) NOVARTIS

Oznameni o zkraceni doby pouZitelnosti u 1é¢ivého pripravku Glyvenol POR CPS MOL 60x400mg
(kod SUKL 0107935, &islo reg. 85/ 008/98-C)

19.3.2012
Vazena pani magistro, vaZzeny pane magistfe,

dovolujeme si Vas informovat, ze spolecnost Novartis s.r.0. Praha pozadala Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
o zkraceni doby pouZitelnosti u lé¢ivého piipravku Glyvenol POR CPS MOL 60x400mg (kod SUKL
0107935, cislo reg. 85/ 008/98-C) a to ze stavajicich S let na 3 roky. Dtiivodem pro toto rozhodnuti byly
vysledky poslednich stabilitnich testi u vySe uvedeného lécivého ptipravku ziskané po implementaci
novych, citlivéjsich analytickych metod.

Spolecnost Novartis s.r.o. Praha v souvislosti se zkracenim doby pouzitelnosti u lé¢ivého ptipravku Glyvenol
CPS 60x400mg piijala nasledujici preventivni opatfeni jesté pred tim, nez bude zkraceni doby pouzitelnosti
schvaleno SUKL a zada Vés timto o soucinnost pfi jejich realizaci:

1) Spolecnost Novartis s.r.o. Praha pfistupuje ke staZzeni nize uvedenych Sarzi a to z preventivnich
divodu:

U012, U0013, U0014, U001S5, UO016, U017, U001S, UOOLY, U0020, U0021, U0022, U023, U0024,
U0025, U0026, U0027, U0030, U0031, U0032, U0033, U0034, U0036, U0037, U0038, U0039,
U0040,U0041, U0042, U0044,U0045,U0046, U0047, U0048, U0049, U0051, U0052, U0053,U0054,
U0056,U0057, U0058,U0060, U0061, U0062, U063, U0064, UO065, U067, U006S, UO06Y, U0O70,
U0070,a U0071, UG072, UOO73 a UOO74.

Pokud naleznete nékterou z uvedenych Sarzi lécivého ptipravku Glyvenol cps 60 x 400 mg ve VaSich
zasobach, vrat'te, prosim, veSkeré mnozstvi prostfednictvim svého distributora zpét do skladu spolecnosti
Novartis s.r.o Praha.

2) Pfivydeji Sarzi U0075, U0076 a U0079, prosim, prilozte k vydanému baleni 1é¢ivého ptipravku nize
uvedenou Informaci pro pacienta, ktera Vam bude ke kazdému baleni 1é¢ivého ptipravku Glyvenol
cps 60 x 400 mg dodana distributorem.

Znéni textu Informace pro pacienta:

Viieny paciente, driitel registrace spole¢nost Novartis s.r.o. Praha piijal se souhlasem SUKL
preventivni opatient a pristoupil ke zkrdceni doby pouZitelnosti u léCivého piipravku Glyvenol cps
60 x 400 mg z 5 na 3 roky.

Prosim spoti‘ebujte tedy baleni lécivého pripravku Glyvenol, které Vam bylo vyddno, nejpozdéji 2
roky pied datem, uvedenym na obalech.

Tuto informaci si miiZete ovérit na webovych strankdach www.sukl.cz.

3) Ke vSem nasledujicim Sarzim lé¢ivého ptipravku Glyvenol cps 60 x 400 mg bude jiz vySe uvedena
Informace pro pacienta ptilozena.
Viechna prijata preventivni opatieni byla schvilena SUKL . Tyto informace si miiZete ovéFit na
webovych strankach SUKL — http://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-19-3-2012

1z2



Spole¢nost Novartis s.r.o. Praha Vas bude o schvéleni zkraceni doby pouZzitelnosti u léCivého ptfipravku
Glyvenol cps 60 x 400 mg a o zahajeni distribuce novych Sarzi s kratsi, 3 letou dobou pouzitelnosti
neprodlen¢ informovat.

D¢kujeme predem za Vasi spolupréci pii realizaci nastavenych preventivnich opatfeni.

V ptipade dalsich dotazi se, prosim, obratte na zastupce spolecnosti Novartis s.r.o. Praha
(tel. ¢. 225775141).

S pozdravem

Ing. Romana Kowalczykova
Quality Assurance Responsible Person





