DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

23. cervenec 2026

VYVGART, 1000MG INJ SOL 1X5,6ML; kéd SUKL: 0272072, 3arze ¢. P99872CA, P99872CB a P99872CE

Je nutné provést vizualni kontrolu lahvi¢ek z divodu rizika kontaminace

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

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost argenx BV, Gent, Belgie, po dohodé s Evropskou agenturou pro

lé¢ivé pFipravky (EMA) a Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) si Vas dovoluje informovat o nasledujicich
skuteénostech:

Shrnuti problematiky

Na zakladé hlaseni ojedinélé zavady v jakosti nelze vyloucit, ze nékteré injekéni lahvicky Sarzi P99872CA
(exp.: 30. 4. 2027), P99872CB (exp.: 30. 4. 2027) a P99872CE (exp.: 30. 4. 2027) lécCivého pripravku
Vyvgart mohou vykazovat viditelné znamky kontaminace (cizorody material suspendovany v roztoku
a/nebo pfichyceny na vnitfni strané injekéni lahvicky).

Pfed pouzitim lécivého pfipravku Vyvgart vidy provedte vizualni kontrolu injekéni lahvicky podle
pokyn( uvedenych v pribalové informaci v ¢asti ,,Navod k pouziti“.

Roztok ma byt Ciry aZ svétle Zluty. Mirny zakal je povazovan za normalni.
Nepouzivejte pripravek, pokud je zabarveny nebo obsahuje viditelné castice

Upozornéte pacienty a jejich pecovatele, aby pred pouZitim kazdou injekéni lahvicku vizudlné
zkontrolovali podle pokynd uvedenych v pribalové informaci a nepouzivali Zadny ptipravek vykazujici
znamky kontaminace.

Dalsi informace k zdvadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

V pfipadé zjisténé zdvady v jakosti neprodlené informujte spoleCnost argenx BV, Gent, Belgie,
prostfednictvim e-mailové adresy medinfoEMEA@argenx.com a soucasné Statni Ustav pro kontrolu IéCiv

prostfednictvim e-mailové adresy zavady@sukl.gov.cz. Injekéni lahvi¢ku neotevirejte ani nepropichujte.

Bezpecné ji uchovejte a vyckejte pokyni spolecnosti.

Kontaktni tUdaje drZitele rozhodnuti o registraci

argenx BV, Industriepark-Zwijnaarde 7, 9052 Gent, Belgie

Pokud mate jakékoli dotazy, nevahejte kontaktovat spolec¢nost argenx BV na e-mailové adrese
medinfoEMEA@argenx.com ¢i telefonnim cisle +420 800 040 854.

MUDr. Véaclav Hlavaé K

Medical Head, Medison Pharma s.r.o.
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