Informace o vyskytu padélku léciveho
pripravku Soliris 300 mg

21.7.2023 - | Statni astav pro kontrolu léciv

SUKL obdrzel od turecké regula¢ni autority informaci o vyskytu baleni podezielého z
padélani l1écivého pripravku Soliris, 300mg inf./inj. cnc. sol. 1x30ml, sarze cislo 1002160 s
dobou pouzitelnosti 05/2024.

Padélané baleni bylo zachyceno na uzemi Indie.

Lécivy pripravek Soliris, 300mg inf./inj. cnc. sol. 1x30ml je v CR registrovan, ale uvedend Sarze
nebyla identifikovana v pravidelnych hlasenich dodavek distribuovanych 1é¢ivych pripravka.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Alexion Europe SAS, Levallois-Perret, Francie, potvrdila,
7e uvedena Sarze nebyla dodéna na trh v CR.

Zadame vsechny provozovatele o neprodlené poskytnuti jakékoliv informace v pripadé, Ze se
setkali s vySe uvedenou Sarzi 1é¢ivého pripravku Soliris 300mg inf./inj. cnc. sol. 1x30ml, 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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