Informace o odcizeni léciveho pripravku
Atenativ ve Francii

3.5.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Némecka regulacni autorita informovala SUKL o odcizeni 65 ks baleni lé¢ivého pripravku
Atenativ, 50IU/ml inf. pso. Iqf. 1+1X10ml, sarze cislo M246A2039, ke kterému doslo béhem
prepravy na uzemi Francie dne 28. 4. 2023.

Lécivy pripravek Atenativ, 501U/ml inf. pso. 1gf. 1+1X10ml je v CR registrovan postupem vzajemného
uznavani. Uvedena Sarze nebyla identifikovana v pravidelnych hlaSenich dodavek distribuovanych
1é¢ivych pripravka.

U odcizenych baleni uvedenych Sarzi 1é¢ivého pripravku Atenativ, 501U/ml inf. pso. lgf. 1+1X10ml
doslo k preruseni distribu¢niho retézce, a neni tak u nich nadéle zajiSténa jakost, i¢innost a
bezpecnost. Takova baleni proto nelze v zadném pripadé pouzit k 1éché. Lécivy pripravek by byl po
uvedeni zpét na trh povazovan za padélek. Podezrelé dodavky oznamte oddéleni zavad v jakosti
SUKL, a to telefonicky na +420 272 185 363 nebo elektronicky na zavady@suklcz.

(Poznamka: Stejné Cislo Sarze se muze vyskytovat i u 1éCivého pripravku jiné sily nebo u jiného
pripravku. Predmétem kradeze byla vSak pouze vyse uvedena Sarze prirazena k vySe uvedenému

konkrétnimu pripravku a jeho sile).

Oddéleni zavad v jakosti
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