Upozornéni pro provozovatele souvisejici s dodatecnym pfibalenim 15ks pribalovych informaci
k baleni pfipravku

14. 5. 2024

MISPREGNOL, 400MCG TBL NOB 16 II, SUKL kéd: 0250891
Upozornéni na pfibaleni 15 ks vytisku pFibalové informace
VazZena pani doktorko, vdZzeny pane doktore,

za drzitele rozhodnuti o registraci EXELGYN, Paftiz, Francie bychom Vas ve spolupraci se Statnim
ustavem pro kontrolu IéCiv chtéli informovat o tom, Ze na trh jsou doddvana baleni pfipravku, ke
kterym je dodatecné pribaleno 15 vytisk( pribalové informace.

Shrnuti problematiky

Ptipravek Mispregnol je dodavan v baleni obsahujicim 16 tablet a jednu pfibalovou informaci. Jelikoz
pacientky nedostdvaji celé baleni, ale pouze jednu tabletu, kterou jim v ordinaci poda |ékaf, je nutné
zajistit, aby pacientka méla k dispozici pfibalovou informaci obsahujici duleZité informace pro jeji
bezpecnost.

Proto se na Uzemi Ceské republiky k baleni pridava 15 ks vyti§téné pfibalové informace v sacku.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim mistni zastoupeni
drzitele rozhodnuti o registraci:

Nordic Pharma s.r.o.

K Rybniku 475, 252 42 Jesenice

e-mail: info@nordicpharma.cz

Telefonicky mlZete kontaktovat pani Katefinu Hodysovou na tel. ¢. 725 527 387

Mgr. Romana Rozkova
Zastupce drzitele pro registraci |éCiv
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