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DEFECT!  
Upozornění pro provozovatele související se závadou v jakosti léčivého přípravku. 
 
10.11.2025 

Libtayo, 350mg inf. cnc. sol. 1x7ml (cemiplimab), kód SÚKL 238538. Po dezinfekci a otírání štítku injekční 
lahvičky může dojít k nečitelnosti čísla šarže a data exspirace. 

 

Vážená paní doktorko, vážený pane doktore, vážená paní magistro, vážený pane magistře, vážení obchodní 
partneři, 

společnost Regeneron Ireland Designated Activity Company, Dublin, Irsko (dále jen „Regeneron“) by Vás po 
dohodě s Evropskou lékovou agenturou a ve spolupráci se Státním ústavem pro kontrolu léčiv ráda 
informovala o následujícím:  

Shrnutí 

 Při dezinfekci a následném otírání injekční lahvičky během počáteční přípravy infuze může dojít 
k nečitelnosti čísla šarže a data exspirace uvedených na štítku injekční lahvičky přípravku Libtayo. 

 Před dezinfekcí injekční lahvičky je nutné si poznamenat číslo šarže a datum exspirace uvedené na 
štítku injekční lahvičky přípravku Libtayo. 

 Tato skutečnost nemá vliv na účinnost ani bezpečnost pacientů.  

Další informace k závadě v jakosti LP a následná doporučení  

Uvedený problém se týká pouze vnějšího povrchu injekční lahvičky a je způsoben typem inkoustu použitým 
k vytištění proměnných údajů na injekční lahvičky. V souvislosti s tímto problémem nebyly hlášeny žádné 
nežádoucí příhody. 

Upozorňujeme, že číslo šarže a datum exspirace jsou rovněž laserově vyznačeny na vnější krabičce léčivého 
přípravku obsahující jednotlivé injekční lahvičky a uvedený problém nemá na tyto údaje vliv. 

Společnost Regeneron doporučuje před dezinfekcí injekční lahvičky zaznamenat číslo šarže a datum 
exspirace uvedené na štítku. 

Společnost Regeneron na základě posouzení této události dospěla k závěru, že daný problém nemá žádný vliv 
na účinnost přípravku ani na bezpečnost pacientů.  

Společnost Regeneron podniká kroky k úpravě štítku injekční lahvičky přípravku Libtayo s cílem zajistit, aby 
vytištěné údaje byly odolné vůči vyblednutí nebo setření po použití dezinfekčního prostředku a následném 
otírání. 

Podrobné údaje týkající se přípravy a podávání přípravku Libtayo jsou uvedeny v informacích o přípravku. 

Hlášení nežádoucích účinků 

Hlášení podezření na nežádoucí účinky umožňuje pokračovat ve sledování poměru přínosů a rizik léčivého 
přípravku. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili podezření na nežádoucí účinky prostřednictvím 
národního systému hlášení nežádoucích účinků uvedeného níže: 
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 webového formuláře: sukl.gov.cz/nezadouciucinky 
 případně na adresu: 

Státní ústav pro kontrolu léčiv 
Šrobárova 49/48 
100 00 Praha 10 
email: farmakovigilance@sukl.gov.cz 

Při hlášení podezření na nežádoucí účinek prosím uveďte název přípravku souvisejícího s příhodou, číslo šarže 
a datum exspirace přípravku. 

▼Přípravek Libtayo podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. 

Kontaktní údaje držitele rozhodnutí o registraci  

Pokud máte další dotazy nebo požadujete další informace, kontaktuje prosím Regeneron Medical 
Information telefonicky na čísle 800 050 148 nebo e-mailem na 
medical.information_Global@regeneron.com. 

 
MUDr. Václav Hlaváč 
Medical Head  
Czech Republic, European Partner Markets (EPM) 
Medison Pharma s.r.o. 
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