Riziko nesterility
urologickych katetru vyrobce
ConvaTec prilozenych v baleni
neregistrovaného LP BCG-MEDAC
PRASEK PRO PRIPRAVU SUS. K
INSTILACI DO MOC. MECHYRE S
ROZP.

Dilezitd informace SUKL pro distributory a zdravotnické
pracovniky o stahovani urologickych katetrl vyrobce ConvaTec
priloZzenych v baleni neregistrovaného 1écCivého pripravku BCG —
Medac prasSek pro pripravu sus. K instilaci do mocC. méchyre
S rozp.

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv informuje o zdavadé v jakosti —
riziko nesterility urologickych katetrl vyrobce ConvaTec
prilozenych v baleni neregistrovaného 1écivého pripravku BCG —
Medac prasek pro pripravu sus. k instilaci do mocC. méchyre
s rozp. Uvedeny 1éc¢ivy pripravek je schvalen v ramci
specifického 1é¢ebného programu pod kédem SUKL 0185261.

Predkladatel specifického 1écebného programu 1écivého
pripravku, spolecnost Medac GmbH, Brno, proto prijal
ndsledujici opatreni: stazeni vSech urologickych katetri
vyrobce ConvaTec priloZzenych v baleni neregistrovaného
lécivého pripravku BCG — Medac prasSek pro pripravu sus.
k instilaci do mo¢. méchyfe s rozp.,2x103% a? 3x10° bcg. ivs.

plg. sus 1+50ml.

Katetry vyrobce ConvaTec jsou identifikovany nize uvedenym
Sedo-modrym tiskem:
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Vzhledem k podminkam uchovavani a zajisténi dostupnosti
lééivého pripravku BCG-MEDAC PRASEK PRO PRIPRAVU SUS. K
INSTILACI DO MOC. MECHYRE S ROZP. se stahovani tyka pouze
pfiloZenych katetru vyrobce ConvaTec.

Samotny 1écivy pripravek neni zavadou v jakosti dotcen a lze
jej nadale pouzivat. K instilaci je nutné pouzit katetr od
alternativniho vyrobce.

0ddéleni zavad v jakosti, SUKL 4.10.2018

SUKL déle informuje, Ze prostfednictvim Registru
zdravotnickych prostredkd bylo zverejnéno bezpecnostni
upozornéni pro terén, kterym vyrobce ConvaTec Limited, Velka
Britdnie informuje o stazeni urologickych katétrl z pouzivéani
pri poskytovani zdravotni péce. Zverejnéné informace naleznete
na nize uvedeném webovém odkazu zde.

Spolecnost Medac GmbH, Brno bude na zakladé vyplnénych
formuldrd nahldseni likvidace kompenzovat naklady spojené s
likvidaci zavadnych katetr( a pouziti ndhradnich katetri. []
Zadost o nahlaseni likvidace

Katetry ConvaTec — stahovani


https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/FSN/Detail/1660
http://www.cus.cz/wp-content/uploads/2018/10/Žádost-o-nahlášení-likvidace.doc
http://www.cus.cz/wp-content/uploads/2018/10/Katetry-ConvaTec-stahování.docx

