DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

10.11.2025

Libtayo, 350mg inf. cnc. sol. 1x7ml (cemiplimab), kéd SUKL 238538. Po dezinfekci a otirani titku injekéni
lahvicky mizZe dojit k necitelnosti Cisla Sarze a data exspirace.

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore, vazena pani magistro, vazeny pane magistre, vazeni obchodni
partnefi,

spole¢nost Regeneron Ireland Designated Activity Company, Dublin, Irsko (dale jen , Regeneron®) by Vas po
dohodé s Evropskou lékovou agenturou a ve spolupraci se Statnim uUstavem pro kontrolu léciv rada
informovala o nasledujicim:

Shrnuti

o P¥i dezinfekci a nasledném otirani injekéni lahvicky béhem pocatecni pfipravy infuze maze dojit
k necitelnosti Cisla SarZe a data exspirace uvedenych na stitku injekéni lahvicky pFipravku Libtayo.

o Pred dezinfekci injekéni lahvicky je nutné si poznamenat Cislo Sarze a datum exspirace uvedené na
stitku injekéni lahvicky pripravku Libtayo.

e Tato skutecnost nema vliv na ucinnost ani bezpecnost pacientd.

Dalsi informace k zdvadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Uvedeny problém se tyka pouze vnéjsiho povrchu injekéni lahvicky a je zplsoben typem inkoustu pouzitym
k vytisténi proménnych udajl na injekéni lahvicky. V souvislosti s timto problémem nebyly hlaseny Zadné
nezadouci prihody.

Upozorniujeme, Ze Cislo Sarze a datum exspirace jsou rovnéz laserové vyznaceny na vnéjsi krabicce léCivého

pfipravku obsahujici jednotlivé injekéni lahvicky a uvedeny problém nema na tyto udaje vliv.

Spolecnost Regeneron doporucuje pred dezinfekci injekcni lahvicky zaznamenat cCislo Sarze a datum
exspirace uvedené na Stitku.

Spolec¢nost Regeneron na zakladé posouzeni této udalosti dospéla k zavéru, Ze dany problém nema zadny vliv
na ucinnost pripravku ani na bezpecénost pacient(.

Spolec¢nost Regeneron podnika kroky k Upravé stitku injekéni lahvicky ptipravku Libtayo s cilem zajistit, aby
vytisténé udaje byly odolné vici vyblednuti nebo setieni po poufZiti dezinfekéniho prostfedku a nasledném
otirani.

Podrobné udaje tykajici se ptipravy a podavani pfipravku Libtayo jsou uvedeny v informacich o ptipravku.
Hlaseni nezadoucich Gcinka

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky umoznuje pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik l1écivého
pfipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci U&inky prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkl uvedeného nize:
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e webového formulare: sukl.gov.cz/nezadouciucinky

e pfipadné na adresu:
Statni ustav pro kontrolu |éciv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10
email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Pti hlaseni podezieni na nezadouci ucinek prosim uvedte nazev ptipravku souvisejiciho s pfihodou, cislo sarze
a datum exspirace pfipravku.

V Pripravek Libtayo podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalSi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim Regeneron Medical
Information telefonicky na cisle 800 050 148 nebo e-mailem na
medical.information_Global@regeneron.com.

Digitally signed by MUDT. Véclav
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