Upozornéni pro provozovatele souvisejici sléCivym pripravkem DOBUTAMIN
ADMEDA 5 mg/ml inf. sol 1x50 ml

07.03.2023

DOBUTAMIN ADMEDA 5 mg/ml inf. sol. 1x 50 ml, kéd SUKL 0253208, upozornéni na zménu v registraci
tykajici se fedéni a podminek uchovavani po naredéni

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore, vazena pani magistro/vazeny pane magistre,

drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost Admeda Arzneimittel GmbH, Némecko, by Vas ve spolupraci se
Statnim Ustavem pro kontrolu Iéc¢iv rad informoval o zméné v registraci tykajici se redéni a podminek
uchovavani po naredéni léCivého pripravku DOBUTAMIN ADMEDA.

Shrnuti problematiky

Byla schvdlena zména v registraci s dopadem na texty SmPC a PIL tykajici se fedéni a stability po naredéni
|é¢ivého pripravku DOBUTAMIN ADMEDA, a to z puvodniho znéni:

,Chemicka a fyzikdlIni stabilita v roztocich (5% glukdza, 0,9% NaCl, Ringer-laktdt) prokdzdna na dobu 14 dni
pfi teploté 2 °C - 8 °C a na dobu 24 hodin pri teploté do 25 °C.”
na aktudlné platné znéni:

,Chemickad a fyzikdlIni stabilita po naredéni byla testovdna pro ndsledujici roztoky a s témito vysledky:

e [zotonicky roztok chloridu sodného: stabilni po dobu 24 hodin pri teploté do 25 °C.
e Ringer-laktdt: stabilni po dobu 6 hodin pfi teploté do 25 °C.

Obsah ucinné latky dobutamin vyhovuje specifikaci i po 24 hodinach, avsak na zakladé zvySeného obsahu

nedistoty byla v aktudlné platném znéni textii SmPC a PIL vypusténa moznost fedéni 5% roztokem glukézy

a_taktéZ byla zkracena doba uchovavani po nafedéni Ringer-laktatovym roztokem z puvodnich 24 hodin

na 6 hodin.

V Ceské republice se nyni vyskytuje $arze 20125F-CZ, ktera ma v pribalové informaci uvedenu moznost fedéni
5% roztokem glukézy. Do Ceské republiky bude v brzké dobé dovezena $arze ¢&islo 30116F-CZ, ktera bude mit
v pfibalové také jesté uvedenu moznost fedéni 5% roztokem glukdzy.

Nasledné dovezené sarze budou mit PIL jiZ pIné v souladu s nyni schvalenou zménou v registraci.

Dalsi informace a nasledna doporuceni
e Pro minimalizaci rizik proto Zaddme o pfipravu infuzniho roztoku lécivého pfipravku Dobutamin
Admeda pouze v souladu s texty platnymi po zméné v registraci:
Priprava infuzniho roztoku: Pro podani kontinualni intravendzni infuze pfipravku Dobutamin Admeda

za pouziti infuzni pumpy nafedte na koncentraci 0,5 az 1 mg/ml (maximalné 5mg/ml pokud jsou
tekutiny omezeny) 0,9% roztokem chloridu sodného nebo Ringer-laktatovym roztokem.

Kompletni znéni aktudlné platnych textd je pak k dispozici na webovych strankach SUKL:
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DOBUTAMIN ADMEDA, 5MG/ML INF SOL 1X50ML, Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (sukl.cz)

Kontaktni tdaje drZitele rozhodnuti o registraci

Admeda Arzneimittel GmBH

Trift 4

D-23863 Nienwohld

Némecko

General Manager: Dr. L. Grosse Wichtrup, [gw@admeda.de

Kontaktni Gdaje zastupce v Ceské republice:
Jana Dlabalova
janadlabalova@gmail.com
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