Informace o vyskytu padélku léciveho
pripravku Botox

21.6.2023 - | Statni astav pro kontrolu léciv

SUKL obdrzel od brazilské regulacni autority informaci o vyskytu padélku lécivého
pripravku Botox (Toxina botulinica A) 100U, sarze c¢islo C3709C3, doba pouzitelnosti
uvedena na obale padélaného baleni 05/2025.

Padélany pripravek byl zachycen na uzemi Brazilie a brazilsky zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci potvrdil, Ze Cislo sarze C3709C3 je originalnim c¢islem Sarze vyrobce. Originalni Sarze byla
vyrobena 09/2014 a jeji doba pouzitelnosti je 08/2017, je tedy jiz proexspirovana.

Lécivy pripravek Botox, 100U inj. plv. sol. 1, je v CR registrovan. Uvedend $arZe nebyla za
poslednich pét let identifikovana v pravidelnych hlaSenich dodavek distribuovanych 1é¢ivych
pripravkd.

Zadame viechny provozovatele o neprodlené poskytnuti jakékoliv informace v pripadé, Ze se
setkali s podezrelym balenim vyse uvedené Sarze 1écivého pripravku Botox (Toxina botulinica A)
100U, a to telefonicky na +420 272 185 363, +420 272 185 333 nebo elektronicky na
zavady@suklcz nebo infs@suklcz.

Oddéleni zavad v jakosti
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