Informace o vyskytu padélku léciveho
pripravku Defitelio

14.4.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

SUKL obdrzel od evropské lékové autority informaci o vyskytu padélku lécivého pripravku
pripravku Defitelio (defibrotide sodium), 80mg/ml, concentrate for solution for infusion,
sarze na vneéjSim obalu 19G19A a na vnitrnim 19G19A nebo M0O6B466E, s datem expirace
06/2023 nebo 01/2025. Padélky byly zachyceny ve Spojenych arabskych emiratech a
Kyrgyzstanu.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Gentium S.r.1., Italie, potvrdil, Ze uvedené Sarze nebyly
dodény na trh v CR.

Lécivy piipravek Defitelio, 80mg/ml, concentrate for solution for infusion je v CR registrovany
centralizovanym postupem Spolecenstvi a je indikovan k 1é¢bé onemocnéni zvaného venookluzivni
onemocnéni jater, pri némz dochdazi k poSkozeni krevnich cév v jatrech a jejich ucpani krevnimi
srazeninami. Uvedené Sarze nebyly identifikovany v pravidelnych hlasenich dodavek distribuovanych
16¢ivych pripravki v CR.

Zadame viechny provozovatele o neprodlené poskytnuti jakékoliv informace v pripadé, Ze se
setkali s vySe uvedenymi Sarzemi lé¢ivého pripravku Defitelio (defibrotide sodium), 80mg/ml,
concentrate for solution for infusion, 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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