DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

12.12. 2023

Alkeran 2 mg potahované tablety, kéd SUKL 0192842, zavada v jakosti na krabicce Ié¢ivého pFipravku

VaZena pani doktorko/vazeny pane doktore, vaZzena pani magistro/vazeny pane magistfe, vazeni
zdravotnicti pracovnici,

drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Aspen Pharma Trading Limited, Irsko by Vas, ve spolupraci se
Statnim dstavem pro kontrolu léciv, rad informoval o zdvadé v jakosti |éCivého pripravku Alkeran, 2mg tbl.
flm. 25. Na krabicce lé¢ivého pripravku Alkeran, 2mg tbl. fim. 25 (kéd SUKL 0192842) chybi oznaceni pismem
Braille a na jedné strané krabicky je uvedeno ,,2 m“ namisto ,,2 mg”“.

Shrnuti problematiky
e Na krabicce lécivého ptipravku chybi oznacdeni ndzvu lécivého pripravku pismem Braille. Na jedné
strané krabicky je uvedeno ,2 m“ namisto ,,2 mg”“
eV oznaceni pismem Braille se uvadi nazev léc¢ivého pfipravku ,alkeran”
e Sila pfipravku ,2 mg“ je uvedena spravné na jinych stranach krabicky
e Z3avada v jakosti se tyka téchto Sarzi |éCivého ptipravku Alkeran, 2mg tbl. fim. 25: 114003, 115055,
202152, 206474, 213738, 302421, 303684

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e VSechny dalSi ndsledné vyrobené Sarze budou jiz vySe uvedené informace na obalu obsahovat

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

PharmDr. Lubo$ Melichar, CSc. ity si
' PhamDr. DSl
Regulatory/PV consultant Lubo3 Melichar, CSc.
Melichar, CSc. Date: 2023.1%1?
tel. 602294099' 23:00:35 +01'00

e-mail: Imelichar@ie.aspenpharma.com

Regulatory/PV consultant
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