DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

10. 6. 2026

SOLUVIT N, prasek pro infuzni roztok, kéd SUKL 0094852, 3arze ¢. 10WA7109 (exp. 10/26), 10WC1122 (exp.
03/27)

Pouzivejte pouze roztok, ktery je po rekonstituci zZluty. Oranzovy roztok nepouzivejte.

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore, vazena pani magistro/vazeny pane magistre, vazeni zdravotnicti
pracovnici,

Fresenius Kabi AB, Svédsko v zastoupeni Fresenius Kabi s.r.o., Praha ve spolupréci se Statnim Ustavem pro
kontrolu Iéciv by Vas rad informoval o mozné zavadé v jakosti, u IéCivého pripravku Soluvit N muize dojit
k oranZovému zabarveni roztoku po rekonstituci.

Shrnuti problematiky
e Lécivy pripravek Soluvit N je lyofilizovany Zluty prasek obsahujici devét ve vodé rozpustnych vitamind. Je
urcen k pouziti jako prisada do parenteralni vyZivy za Ucelem zajisténi adekvatniho denniho pfijmu ve
vodeé rozpustnych vitamin(. Rekonstituce pfipravku se provadi v lahvicce pred podanim a vysledny

roztok ma Zluté zabarveni.
o U nékterych lahvicek se miZe objevit oranZové zbarveni, tyto lahvicky nepouzivejte.

e Lécivy pripravek Ize pouZit pouze tehdy, pokud je plvodni uzavér neporuseny a roztok je po rekonstituci
Ciry a zluty. Po pridani pfipravku Soluvit N do roztoku pro parenteralni vyZivu je tfeba vénovat pozornost
jakymkoli neobvyklym zménam zbarveni.

Dalsi informace k zdvadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Lahvicky s oranZzovym roztokem reklamujte u svého dodavatele. +420 225 270570
¢ \/yrobce pracuje na napravnych opatrenich k vylouc¢eni uvedené zavady pro dalsi vyrobené Sarze

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci
Pokud mate dalsi dotazy nebo poZzadujete dalsi informace, kontaktuje prosim nds zdkaznicky servis,

czech-info@fresenius-kabi.com, +420 225 270 570, www.fresenius-kabi.com/cz

Marina Svobodova Burdova
Regulatory Affairs Manager CZ/SK
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