DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti |éCivého pripravku.

28.08.2024
MIFLONID BREEZHALER 400MCG INH PLV CPS DUR 60, SUKL kéd 0218110 — Baleni obsahuje polsky blistr
Dotéena $arze dodana do CR:  23E04MB, exp. 04/2026

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore/vazenda pani magistro/vazeny pane magistre, vazeni zdravotnicti
pracovnici,

spole¢nost Novartis s.r.o. ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu lé€iv by Vas rada informovala

0 zavadé v jakosti [éCivého pFipravku MIFLONID BREEZHALER 400MCG INH PLV CPS DUR 60. Pro uvedenou
Sarzi byl pouzit polsky blistr.

Shrnuti problematiky
e Zdulvodu zajisténi dostupnosti byly pouZzity polské blistry pro ¢eské baleni [écivého pripravku. Krabicka
i pribalova informace jsou plné v souladu se SUKL schvalenymi texty pro Ceskou republiku.

Polsky blistr pouZzity pro Sarzi 23E04MB: Cesky schvéleny blistr:

| J‘ ]

LoT: BP: Lot ) . b o
Miflonide® Breezhaler® | Miflonide® Breezhaler® MIEL D0 it C M'ﬂggg%,ﬁfugﬁggﬁﬁ
400 pgfdawk inhalacyjna ' 400 pg/dawke inhalacyj prasek k inhalaci v tvrdé tobolce prasek k inhalaci v tvrdg tobolce

& 3 £ Ina
Budesonidum Budesonidum ' budesonidum ' budesonidum
th NovARTIS th NOVARTIS U NovARTIS th NOVARTIS
Miflonide® Breezhaler® Miflonicle® Breezhaler® MIFLONID® BREEZHALER® MIFLONID® BREEZHALER®
400 ugidawkg inhalacyjna 400 ig/dawke inhalacyjna pradek ﬁr?h%ri"\?ﬁmg tobiolce prigek I-? ?Eh%'wme tobolce
Budesonidum Budesonidum budesonidum budesonidum
th NovARTIS h-NovarTIs b NOVARTIS U NOVARTIS
Miflonide® Breezhaler®  Miflonide® Breezhaler® ”'FL%‘E.”;.B&EE:&%LE“” MlFLEBﬁﬂEW“
400 pg/daw k? lnhﬂlﬂﬁ}m 400 l-'g-"da“'k? |!1ha|ac'!'l“§ prasek k inhalaci v tvrdé tobolce praSek k inhalaci v tvrdé tobolce
bBudgsonmm lbﬁudgsomdum ll) budesonidum lbbudesomdum

NOVARTIS NOVARTIS NOVARTIS NOVARTIS
Miflonide® Breezhaler® Miflonide® Breezhaler® MIFL?I]NEIIDI:iEE:EmLERO MIFL%Dn:ikBrREEémAﬁLER“
400 pg/dawkeg inhalacyjng | 400 pg/dawke inhalacyjnia prések kinhalaoi v 6 tobolce | préSek k inhalaci ¢ G tobolce

udesonidum Budesonidum budesonidum budesonidum
th NOVARTIS b NOVARTIS b NOVARTIS b NOVARTIS
Miflonide® Breezhaler® | Miflonide® Breezhaler® MIFLOND® BREEZHALER® MIFLONDS BREEZHALERe
400 pg/dawke inhalacyng 400 pg/dawke inhalacyjnia préSok k inhalaciv e toboloe.  praek k inhalaci v e tobolge
Budesonidum Budesonidum budesonidum budesonidum
1) NOVARTIS | Hpr NOVARTIS (b NOVARTIS th NOVARTIS
: 64,521~ Lot 73085301-BCZ  BXP

Rozdil v textu je pouze v popisu Iékové formy. Tato zavada nema
pfipravku a bezpecnost pacienta.

Zadny vliv na kvalitu lécivého

UST-44/Pfiloha 1/str. 1z 2



Hlaseni neZzadoucich tcink
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezddouci Gcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi

|éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

HIdseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych
strankach SUKL. Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Nezddouci ucinky lze také hlasit spolecnosti Novartis s.r.o. na telefonni cislo +420 225 775 111 nebo
na e-mailovou adresu safety.cz@novartis.com.

Kontaktni tudaje drZitele rozhodnuti o registraci
Pokud mate dalsi dotazy nebo pozadujete dalsi informace, kontaktujte

Novartis s.r.o.

Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4 - Nusle
medinfo.cz@novartis.com
Tel: +420 225 775 111
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