Upozornéni pro provozovatele souvisejici s estetickou vadou na sekundarnim
obalu u léc¢ivého pripravku Novapio

10. ledna 2024
NOVAPIO, 15MG TBL NOB 30, SUKL kéd: 221773
NOVAPIO, 45MG TBL NOB 30, SUKL kéd: 221793

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore, vdZena pani magistro, vaZzeny pane magistre, vazeni
obchodni partnefi,

Za drzitele rozhodnuti o registraci Novatin Ltd., Malta bychom V3s, ve spoluprdci se Statnim Ustavem
pro kontrolu léciv, chtéli upozornit na moZnost estetické vady na sekundarnim obalu [écivého
pfipravku Novapio.

Shrnuti problematiky

Z dlivodu zajisténi nepretrzité dostupnosti IéCivého pripravku Novapio pacientim se mizZete u tohoto
|é¢ivého pripravku setkat s balenim, které ma mirné zaktiveni u lepenych ¢asti nejmensi plochy
sekundarniho obalu. V nékterych pfipadech je lepena strana krabicky mirné prohnuta. Dotcena baleni
se nerozlepuji, ATD neni poruseno.

Estetickd vada na sekunddrnim obale je evidovana u Sarzi:

NOVAPIO, 15MG TBL NOB 30, SarZze D2301910 (exp. 06/2026)
NOVAPIO, 45MG TBL NOB 30, SarZze D2202430 (exp. 08/2025)
NOVAPIO, 45MG TBL NOB 30, Sarze D2202431 (exp. 08/2025)

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Vada se netyka celych Sarzi a v Zzadném pripadé nesnizuje kvalitu, bezpecnost a Uc¢innost samotného
|éCivého pripravku. Integrita produktu je zcela nedotéena. Problematika je intenzivné reSena
s vyrobcem, aby bylo i nadale zajisténo plnéni vysokych standard( jak pro funkénost, tak pro estetiku.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

Novatin Ltd., 230, Second Floor, Eucharistic Congress Road, Mosta, MST 9039
Pokud mate dalsi dotazy nebo pozadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
Tel: +420 724 041 043, +420 777 791 380,

e-mail: info@novatin.com

v
Boris Bra&, ovatin Ltd.
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