Informace o vyskytu padélku lécivych
pripravku Octagam a Bolentax

21.7.2023 - | Statni astav pro kontrolu léciv

SUKL obdrzZel od mexické regula¢ni autority informaci o vyskytu padélkti LP Octagam 5%,
sarze L106AD442 (exp. 05/2023), L204A8441 (exp. 12/2023) a LP Bolentax, 40mg/0,4ml,
sarze S21U261, exp. 07/2023. Padélana baleni byla zachycena na izemi Mexika.

Lécivy pripravek Octagam je v CR registrovan postupem vzéjemného uznavéni. Uvedené Sarze
nebyly identifikovany v pravidelnych hlasenich dodévek distribuovanych 1é¢ivych pripravku.
Zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze uvedend $arze nebyla dodéna na trh v CR.

Lécivy pripravek Bolentax neni v CR registrovany a uvedena $arze nebyla identifikovéana v
pravidelnych hlasenich dodavek distribuovanych 1é¢ivych pripravka.

Zadame viechny provozovatele o neprodlené poskytnuti jakékoliv informace v pripadé, Ze se
setkali s podezrelym balenim 1é¢ivych pripravkia Octagam 5% a Bolentax, 40mg/0,4ml, 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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