DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

14.11.2025
Somatostatin Eumedica, 3 mg inf plv sol 1, kéd SUKL 0285428

vevs

Na vnéjsim obalu je nespravna informace o pfitomnosti rozpoustédla v baleni pfipravku.

VazZena pani doktorko/vazeny pane doktore,

spole¢nost Eumedica Pharmaceuticals GmbH, Lorrach, Némecko, ve spolupréci se Statnim Ustavem pro
kontrolu léCiv by Vas rada informovala o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

e Na vnéjsim obalu lécivého pripravku Somatostatin Eumedica je nespravné uvedeno, Ze baleni
obsahuje ampulku s izotonickym roztokem k rozpusténi lyofilizovaného prasku léc¢ivého ptipravku.
Rozpoustédlo jiz neni soucasti baleni, 1éCivy pripravek se rozpousti (a dale redi) fyziologickym
roztokem (0,9% roztok chloridu sodného), ktery ma pracovisté v nemocnici k dispozici.

e Postup rozpousténi a fedéni je popsan v pribalové informaci pro uzivatele vlozené v baleni léCivého
pfipravku.

e VySe popsana zdvada se tyka SarZe Cislo 2400432, EXP 12/2026.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Uvedend zavada nema vliv na kvalitu a u¢innost samotného lécivého pripravku.
e Lécivy pripravek je podavan zdravotnickym pracovnikem v nemocnici, bezpecnost pacienta a jeho
zdravi Ci Zivot nejsou ohroZeny.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci
Eumedica Pharmaceuticals GmbH
Basler StraRe 126, 79540 Lorrach, Némecko

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci:
PharmDr. Zdenka Dominikova, e-mail: md-pharm@md-pharm.cz, tel.: +420 553 671 756

MD-Pharm, s.r.o.
L.Horké 66/15, 747 21 Kravare
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