DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku
METOJECT PEN

Upozornéni pro provozovatele o nesouladu s Nafizenim 2016/161 u léCivych
pripravktii METOJECT PEN

11.11.2024

METOJECT PEN 7,5MG INJ SOL PEP 4X0,15ML II; kéd SUKL: 0269318
METOJECT PEN 10MG INJ SOL PEP 4X0,2ML II; kéd SUKL: 0269226
METOJECT PEN 12,5MG INJ SOL PEP 4X0,25ML I1; kéd SUKL: 0269229
METOJECT PEN 15MG INJ SOL PEP 4X0,3ML II; kéd SUKL: 0269240
METOJECT PEN 17,5MG INJ SOL PEP 4X0,35ML I1; kéd SUKL: 0269251
METOJECT PEN 20MG INJ SOL PEP 4X0,4ML I1; kéd SUKL: 0269262
METOJECT PEN 22,5MG INJ SOL PEP 4X0,45ML I1; kéd SUKL: 0269273
METOJECT PEN 25MG INJ SOL PEP 4X0,5ML II; kéd SUKL: 0269284
METOJECT PEN 30MG INJ SOL PEP 4X0,6ML II; kéd SUKL: 0269306

Upozornéni na vyskyt Sarzi s nespravnou informaci uvedenou na vnéjsim obalu

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

partnefri,

Za drzitele rozhodnuti o registraci Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréaparate m.b.H., Némecko
bychom Vas, ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv, chtéli upozornit na uvedeni nesprdvnych
kéd SUKL a nespravného PC (Product Code) na vnéj$im obalu nékterych $ari 1é¢ivych pripravk( Metoject

PEN.

Shrnuti problematiky

Na vnéjsich obalech nize uvedenych SarZi IéCivého pripravku Metoject PEN s dvoukrokovymi autoinjektory
s prihlednym ochrannym uzavérem a modrym krytem jehly, které jsou nové uvadény na trh, jsou nespravné
uvedeny SUKL a GTIN kédy platné pro Ié¢ivé piipravky Metoject PEN s tfikrokovym autoinjektorem se Zlutym
uzavérem a Zlutym injekénim tlacitkem, které byly na trhu dostupné doposud. Spravné SUKL a GTIN kédy pro

dotcené SarZe jsou uvedeny niZe v samostatnych tabulkach:

Tabulka kédd SUKL

Nézev léCivého Doplnék nazvu Sarze Nfatiétf"eny Sprévny kod
pfipravku kod SUKL SUKL
METOJECT PEN | 7,5MG INJ SOL PEP 4X0,15ML I E240270EA | 0189721 0269318
METOJECT PEN | 10MG INJ SOL PEP 4X0,2ML Il F240283BA | 0189732 0269226
METOJECT PEN | 12,5MG INJ SOL PEP 4X0,25ML Il | F240319CA | 0189743 0269229
METOJECT PEN | 15MG INJ SOL PEP 4X0,3MLII E240280GA | 0189754 0269240
METOJECT PEN | 17,5MG INJ SOL PEP 4X0,35ML Il | F240335HA | 0189765 0269251
METOJECT PEN | 20MG INJ SOL PEP 4X0,4ML I F240362BA | 0189776 0269262
METOJECT PEN |22,5MG INJ SOL PEP 4X0,45ML Il | G240373AA | 0189787 0269273
METOJECT PEN | 25MG INJ SOL PEP 4X0,5ML I G240363AA | 0189798 0269284
METOJECT PEN | 30MG INJ SOL PEP 4X0,6ML I D240206CA | 0189820 0269306
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Tabulka kodd GTIN

Nazevieciveno | o nazvu Sarze Natistény kd GTIN | Spravny kod GTIN
pfipravku

METOJECT PEN | 7,5MG INJ SOL PEP 4X0,15ML Il | E240270EA | 4037353016095 | 4037353022119
METOJECTPEN | 10MG INJSOLPEP4X0,2MLIl | F240283BA | 4037353016132 | 4037353022102
METOJECT PEN | 12,5MG INJ SOL PEP 4X0,25ML Il | F240319CA | 4037353016088 | 4037353022041
METOJECT PEN | 15MG INJ SOL PEP 4X0,3MLIl | E240280GA | 4037353016125 | 4037353022096
METOJECT PEN | 17,5MG INJ SOL PEP 4X0,35ML Il | F240335HA | 4037353017122 | 4037353022034
METOJECT PEN | 20MG INJ SOLPEP 4X0,4MLII | F240362BA | 4037353016118 | 4037353022089
METOJECT PEN | 22,5MG INJ SOL PEP 4X0,45ML Il | G240373AA | 4037353017139 | 4037353022027
METOJECT PEN | 25MG INJ SOL PEP4X0,5MLII | G240363AA | 4037353016071 | 4037353022065
METOJECT PEN | 30MG INJ SOLPEP 4X0,6MLII | D240206CA | 4037353016101 | 4037353022058

Dalsi informace k udalosti a nasledna doporuceni

Udalost nema vliv na kvalitu, bezpecnost a Uc¢innost samotného lécivého pripravku. Moznost sledovatelnosti
kazdé krabi¢ky zUstala zachovana a nedochazi k alertim. Udalost je detekovana v pfipadé, pokud
provozovatel naskladnuje do svého systému pod PC. Vyrobce byl informovan a pozadan, aby provedl! Setfeni

a zaved| ndpravna opatreni.

Kontaktni tudaje drZitele rozhodnuti o registraci

medac GmbH - organizaéni slozka, Zeletavska 1525/1, 140 00 Praha 4.
Pokud pozadujete dalsi informace, kontaktuje prosim zastupce drzitele:
tel: +420 777 788 754, email: drugsafety.cz-sk@medac.eu

%-mﬂ.&

PharmDr. Josef Krémar, Ph.D.

Regulatory Affairs Manager
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