DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

10. 9. 2025

MERIOFERT SET 150 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok, kéd SUKL 0242512

Propusténo vyrobcem s pfibalovou informaci neodpovidajici registracni dokumentaci (neaktudlni znéni).

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

Spoleénost IBSA Slovakia s.r.o., Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika ve spolupraci se Statnim

ustavem pro kontrolu |éCiv by Vds rada informovala o zadvadé v jakosti u Sarze ¢islo E05800.

Shrnuti problematiky

eV pribalové informaci Sarze Cislo E0O5800 nejsou implementovany ndsledujici textové zmény:

@)

Chybéjici text v kapitole & 3: “NEZAPOMENTE: Z predplnéné injekéni strikacky
neodstranujte zpétnou pojistku (bily limec), protoZe zabrariuje neumysinému vytaZeni
zatky a zlepsuje manipulaci s injekéni stiikackou béhem poddni injekce.”.

Uvedeni textu v kapitole ¢. 4 ,Velmi vzdcné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob
Tromboembolismus (vznik sraZeniny v krevni cévé, kterd se uvolni a putuje krevnim recistém,
kde zablokuje jinou cévu)” namisto “ Vzdcné: mohou postihnout aZ 1 z 1 000 osob
Tromboembolismus (vznik sraZeniny v krevni cévé, kterd se uvolni a putuje krevnim recistém,
kde zablokuje jinou cévu)”.

Uvedeni textu v kapitole ¢. 5 ,,Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.” namisto ,Pokud je doba pouZitelnosti uvedena jako mésic/rok, vztahuje se doba
pouZitelnosti k poslednimu dni uvedeného mésice.”

Uvedeni textu v kapitole €. 6 ,Prdsek: bily az témér bily lyofilizovany prdsek.” namisto
,Prasek: bily lyofilizovany kold¢ nebo prasek.”

Uvedeni textu v kapitole €. 6,1 sada obsahuje: jednu injekéni lahvicku obsahujici bily aZ témér
bily prasek,” namisto ,, 1 sada obsahuje: jednu injekcni lahvicku obsahujici bily lyofilizovany
koldc¢ nebo prdsek,“

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Aktudlni verze pribalové informace je k dispozici v elektronické verzi na webové strance SUKL pod
nasledujicim odkazem: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/leciva/0242512, zélozka
DOPROVODNE TEXTY
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