DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

10.04.2024
Locoid 0,1%, 1MG/G CRM 1X30G, Cislo SarZe 24A15A, 46/896/92-C

Informace o propusténi v obalovych materidlech, kde je navic uvedena informace o datu vyroby lééivého
pfipravku.

Vazena pani, vazeny pane,

drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, ve spoluprdci se Statnim
Ustavem pro kontrolu IéCiv by Vas rad informoval o zavadé v jakosti (nesoulad s registracni dokumentaci),
ktera se tyka 3arze LP Locoid 0,1%. SarZe &islo 24A15A byla propusténa v obalovych materidlech, na kterych
je uvedeno nejen datum pouzitelnosti a Cislo Sarze, ale také datum vyroby produktu.

Shrnuti problematiky
¢ Na vnéjsim obalu je uvedeno datum vyroby pripravku spolu s datem pouzitelnosti a Cislem Sarze.

¢ Toto je pouze ojedinéld zdlezitost, dalsi vyrobené Sarze budou v souladu se schvalenym textem
pfipravku.

Dalsi informace o zavadé v kvalité a nasledna doporuceni

e Uvedenad zadvada v jakosti (dodatecné vytiSténé datum vyroby na krabicce) nepredstavuje Zzadné
bezpecnostni riziko pro pacienta, kvalita produktu neni nijak ovlivnéna.

e Informace o budoucich doddvkach $arii na trh v CR — dalsi $arie nebudou timto problémem
dotceny.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci
Pokud mate dalsi dotazy nebo pozadujete doplnujici informace, kontaktujte:

Regulatory@pharma-eu.com
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Qualified Person
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