Uprava nazvu a lékové formy lécivého
pripravku FEIBA NF 50 U/ml prasek a
rozpoustedlo pro injekcni/infuzni roztok

17.12.2024 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Statni ustav pro kontrolu 1éciv schvalil ke dni 10. 12. 2024 presmyk registrace lécivého
pripravku FEIBA NF 50 U/ml, inj.pso.lqf., registracni ¢islo 75/133/80-B/C, SUKL kod
209907, 209908, 230570, 230571, 284188.

V ramci tohoto presmyku doslo u uvedeného 1écivého pripravku ke zméné nazvu pripravku z:
FEIBA NF na: FEIBA, a dale k upraveé vyjadreni lékové formy v informacich o pripravku z
»prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni/infuzni roztok” na ,,prasek a rozpoustédlo pro infuzni
roztok”. Uprava zkratky lékové formy z: ,inj.pso.lqf“ (prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni
roztok) na: ,inf.pso.lqf.” (prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok) se promitne i do doplnku
nazvu a projevi se v databazovych vyjezdech a softwarovych aplikacich pouzivanych pro
preskripci.

SUKL upozorhuje, Ze u tohoto pifpravku doslo v souvislosti se zménou lékové formy také ke
zméné zpusobu podani. Pripravek 1ze nyni podavat pouze pomalou intravendzni infuzi, nikoli
intravenozni injekci.

V souvislosti s vySe uvedenymi zménami doslo k témto upravam souhrnu udajua o pripravku,
pribalové informace a idaju uvadénych na obalech:

Z drive:

Feiba NF 50 U/ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni/infuzni roztok
Na nyni:

Feiba 50 U/ml prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

V souvislosti s vySe uvedenym doslo zaroven k vyznamnym upravam souhrnu udaju o pripravku
(SmPC), pribalové informace (PIL) a textu obalu.

Aktudlni verze SmPC, pribalové informace a textu na obalu jsou k dispozici v Databazi 1é¢iv
na webu SUKL.

http://sukl.gov.cz/reqgistrace-leciv/informace-o-vyznamnych-zmenach-reqgistrace/uprava-nazvu-a-lekov
e-formy-leciveho-pripravku-feiba-nf-50-u-ml-prasek-a-rozpoustedlo-pro-injekcni-infuzni-roztok



http://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-o-vyznamnych-zmenach-registrace/uprava-nazvu-a-lekove-formy-leciveho-pripravku-feiba-nf-50-u-ml-prasek-a-rozpoustedlo-pro-injekcni-infuzni-roztok
http://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-o-vyznamnych-zmenach-registrace/uprava-nazvu-a-lekove-formy-leciveho-pripravku-feiba-nf-50-u-ml-prasek-a-rozpoustedlo-pro-injekcni-infuzni-roztok

