5. SANDOZ

V Praze dne 16.7.2012

Upozornéni na chybne uvedeni objemu zasobni viozky na zadni strané krabicky u dvou 3arzi LP
Omnitrope® 6,7 mg/ml, inj sol 1x1,5ml; SUKL kéd: 0029241; r.¢.: EU/1/06/332/007

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

vénujte prosim pozornost nasledujicimu sdéleni.

U dvou nasledujicich sarzi (CC6031 — 304 ks, CG5790 — 300 ks) LP Omnitrope 6,7 mg/ml, inj sol
1x1,5ml; SUKL kéd: 0029241; r.&.: EU/1/06/332/007 je na zadni strané krabi¢ky chybné& uvedeny objem
zasobni viozky. Vypusténim desetinné ¢arky je zde uveden chybné& objem 15 ml, misto spravné 1,5 ml.
Veskeré dalsi informace, véetné uvedeni objemu zasobni viozky na pfedni strané krabicky, jsou uvedeny
spravne. Dvé zminéné Sarze jiz nejsou k prodeji ze spole¢nosti Sandoz, byly doprodany dne 18.6.2012.
V soucasne dob¢ je nékolik malo kush pfipravku na skladech distributordi , tudiz mohou byt na lékarnach

a u pacient(.
Informujte prosim o této skute¢nosti své pacienty.
Na néasledujici strané je zobrazena krabitka s vyznagenim chybné& uvedeného objemu.

V pfipadé jakychkoliv dotaz(i nas prosim kontaktujte.

S pozdravem,

. Jifina Trnkova Marek Borovsky, Ph.
Quality Assurance Manager Product Manager

Sandoz s. 1. 0.

U Nakladového nadrazi 10

130 00 Praha 3

Tel.: 221 421 611, fax: 221 421 629
Email: office.cz@sandoz.com
www.sandoz.cz



Omnitropez 6,7 mg/ml
injekéni roztok / injekény roxtok
somatropinum - Somatropin
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Somatropin 6,7 mg (20 1U)/ml. Jedno zdsobni vioZka ohsuh odpovidd 10 mg
somatropinu (30 IU). Pomecné ldtky: heptohydrdt hydrogenftetoretony

disodného, dihydrét diydrogenfosforetnnu sodného, glycin, poloxamer 188, fenol,
voda na‘injek. PouZivejfe pouze &iry roztok. Pouivejfe pouze s perem Omnitrope Pen 10.
Pred pouditim si prectéte piibalovou informaci. Subkutdnni poddni. Uchovévejte o
prevdzeﬂe chlozené (2 °C- 8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovdvejte v pivodnim
obolu, aby byl piiprovek chrdnén pied svétlem. Po prvnim otevieni pougijte do 28 dnd.
Uchovdvene mimo dosah a dohled dat.

Vydej légivého pripravku je vézdn no lékafsky predpis.

Somatropin 6,7 mg (20 1U)/ml. Jedna ndplii obsahuje 1,5 ml, €0 zodpovedd 10 mg
somatropinu (30 1U). Dokie lozky: heptohydrat hydrogénfosforeznany sodného,
dihydrét dibydrogénfosforetnanu sodného, glycin, poloxamér 188, fenol, voda na
injekciu. Pouzivate len iry roztok. Pouivojte iba s perom Omnitrope Pen 10.

Pred pouiitim si precitojte pisomnd informdciu pre pouzivatelov. Subkutdnne pouitie.
Uchovdvajte o prepravuite v chlode (2°C - 8°C). Neuchovivojte v mroznicke.
Uchovévajte v pavodnom obale no ochranu pred svetlom. Po prvom otvoreni
spotrehujte do 28 dni. Uchovévojte mimo dosohu o dohfodu deti

Vydaj lieku viozony na lekdrsky predpis.

Slovenska republika Ceskd republika

0029241 Ius!ougem v fR Sandoz s.r.0,, Proha
H | | 226 0 ‘
EU/1/06/332/007

Hepuuzrrelné ko urune tiu Iéhcrny,
Sandoz GmbH - Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl - Rakousko/Rakisko

H——H

Omnitropez oo

o o

6,7 mg/ml - o o

O 000
e e, 000 00
injekéni roztok / -
injekény roztok o o0 00

O O
somatropinum - Sommrbplh

l zasobni viozka 1,5 ml
ndaplii s obsahom 1,5 ml

5. SANDOZ



