Upozornéni pro provozovatele souvisejici s vyskytem Sarzi se tremi prazdnymi
kavitami v blistrech.

17.8.2022

TOVIAZ 4MG TBL PRO 28, kéd SUKL 0028786 a TOVIAZ 8MG TBL PRO 28, kéd SUKL 0028791, upozornéni
na vyskyt sarZi se tfremi prazdnymi kavitami v blistrech

Vazena pani, vazeny pane,

Pfizer Europe MA EEIG, Bruxelles by Vas ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu Ié€iv rad informoval
o odchylce souvisejici s vyrobnim procesem nize uvedenych Sarzi |éCivych pripravk( Toviaz, 4 mg tbl. pro. 28
a Toviaz, 8 mg tbl.pro. 28.

Shrnuti problematiky

Pti balici operaci uvedenych lécivych pfipravkl byl pouzit odlisSny nastroj na tvarovani blistr(i, coz vedlo
k vytvoreni blistr(l s deseti kavitami namisto poZzadovaného blistru se sedmi kavitami.

Celkem jsou uvedenym jevem dotceny nasledujici 4 SarZe distribuované na ¢eském trhu:

Kéd SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu Sarze PouZitelnost do
0028786 Toviaz 4MG TBL PRO 28 FH7475 02/2023
0028786 Toviaz 4MG TBL PRO 28 FN6895 07/2023
0028791 Toviaz 8MG TBL PRO 28 FH7480 12/2022
0028791 Toviaz 8MG TBL PRO 28 FK3802 02/2023

Dalsi informace a nasledna doporuceni

Pouzity nastroj na tvarovani blistru ma stejné parametry jako predepsany nastroj na tvorbu blistru se sedmi
kavitami. Vysledné blistry se nelisi velikosti, ani vlastnostmi, pouze jsou navic vytvarovany 3 dalsi kavity
namisto zachovani plochych mist (srovnani viz foto nize)

Kvalita takto zabaleného konecného |éCivého pripravku neni ovlivnéna. Uvedena odchylka nepredstavuje
nesoulad s registracni dokumentaci a zavadu v jakosti.

Vysledny blistr obsahuje celkem 10 kavit, z nichZ pouze 7 kavit obsahuje tabletu lé¢ivého pripravku v souladu
s potiskem uvedenym na félii oznacujicim jednotlivé dny v tydnu. 3 neoznacené kavity jsou prazdné. Celkovy
pocet tablet v baleni odpovida poZadovanému mnoZstvi uvedenému na obalu.
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Foto ¢.1 Pozadovany vzhled-blistr sesedmi Foto ¢. 2 Vzhled dotfenych SarZi-blistr s deseti
vytvarovanymi kavitami vytvarovanymi kavitami

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim: Kldra Matyskova, Kvalifikovana
osoba, Klara.Matyskova@pfizer.com, +420720071354, Pfizer, spol. s.r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha,
Ceska republika

Kldra Matyskova

Kvalifikovana osoba
2 , , Klara Matyskova
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