26. z3fi 2024

DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti lécCivého
pripravku.

Inhibace Plus, 5MG/12,5MG TBL FLM 98, $arze E0225E1 a E0224EC, kéd SUKL 0241410
Informace o nesouladu textu na blistru s registra¢ni dokumentaci

Vazena pani doktorko/vaZieny pane doktore/vaiena pani magistro/vazeny pane magistie, vaeni
zdravotnicti pracovnici,

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Greifswald, Némecko,
by Vdés ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu Iéciv rad informoval o zavadé v jakosti
(nesouladu s registraéni dokumentaci) lé¢ivého ptipravku INHIBACE PLUS, 5MG/12,5MG TBL FLM 98.
Sarie E0225E1 a E0224EC byly propustény do distribuce s nepiesné vytisténym textem na blistru.

Nesprdvny tisk se nevyskytuje na vsech blistrovych féliich, ale pokud ano, Ize jej nalézt ve spodni

poloviné blistru. Tablety se uZivaji jednou denné a na blistru jsou pro prehlednost vyznaceny dny
v tydnu. Na obalech dotéenych Sarzi je ve spodni ¢asti blistru omylem tfikrat uvedeno pondéli a chybi
sobota a nedéle. Proto takové blistry obsahuji ve spodni ¢asti 3x zkratku PO.

Shrnuti problematiky
e Na nékterych blistrech je misto zkratek SO a NE vytisténo PO. Proto tyto blistry obsahuji 3x
zkratku PO ve spodni ¢asti.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Popsanou zavadou v jakosti jsou dotéeny Sarze ¢. E0225E1 a EQ224EC |écivého pripravku INHIBACE
PLUS, 5MG/12,5MG TBL FLM 98, dalsi sarZe nebudou timto problémem dotceny.
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Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci
Pokud mate dotazy nebo pozadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
Regulatory@pharma-eu.com

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
26. Sep. 2024

Ure Gregm

box siGN 1JJ87731-15778KKZ

Ute Greim
Qualified Person
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