Upozornéni pro provozovatele souvisejici s rozdilnym vzhledem sekundarniho
obalu u lIéC€ivého pripravku Progesteron Besins

22.10. 2024
PROGESTERON BESINS, 200MG VAG CPS MOL 15; kéd SUKL: 0236903

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore, vazena pani magistro, vazeny pane magistre, vazeni
obchodni partnefi!

Za drzitele rozhodnuti o registraci Besins Healthcare Ireland Limited, Irsko, bychom Vas, ve
spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu Ié€iv, chtéli upozornit na odliSny vzhled sekundarniho
obalu u uvedeného |éCivého pfipravku.

Shrnuti problematiky

U Iécivého pripravku Progesteron Besins se muzete setkat s balenim, které se graficky liSi od baleni
dosud uvadénych na trh. DotCena baleni se nerozlepuji, ATD neni poruSeno, a text na obalu
odpovida schvalenym textam.
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Varianta 1 — odliSna, schvalena varianta baleni nyni Varianta 2 — baleni dosud uvadéné na trh
prechodné uvadéné na trh v nesouladu s registrani dokumentaci

Odlisny vzhled sekundarniho obalu je evidovan u Sarze:
PROGESTERON BESINS, 200MG VAG CPS MOL 15, Sarze E1240039 exp. 30. 6. 2027

DalsSi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Baleni zde oznadované jako odlisné (varianta 1) odpovida grafickym navrhdm schvalenym SUKL
béhem registracniho fizeni.

Drzitel v8ak v minulosti na trh dodaval graficky odlina baleni (varianta 2), kter4 nebyla SUKL
schvalena.

V soucCasné dobé podavame zadost o schvaleni zmény grafickych navrhu tak, aby v budoucnu byla
nadale dodavana baleni ve varianté 2.

Nicméné po dobu nékolika mésicu bude prechodné distribuovana sSarze ve varianté 1.

Tato situace neovliviiuje kvalitu, bezpecnost a uc€innost samotného léCivého pfipravku. Situace je
vySetfovana vyrobcem, aby bylo i nadale zajisténo plnéni vysokych standard( véetné estetiky.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci
Besins Healthcare Ireland Limited, Dublin, Irsko

Pokud pozadujete dalsi informace, kontaktuje prosim zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Tel: +420 603 450 045, email: r.rozkova@4lifepharma.eu
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Mgr. Romana RozZkova
Zastupce drzitele, 4 LIFE Pharma CZ, s.r.o.



