UPOZORNENI!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici s obnovenim distribuce a vydeje lécivého
pripravku.

02.12.2024

LP AMOKSIKLAV 457 MG/5 ML 400MG/5ML+57MG/5ML POR PLV SUS 70ML, kéd SUKL 0254193 -
obnoveni distribuce a vydeje, $patny kéd SUKL na sekundarnim obalu.

VazZena pani doktorko/Vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro/Vazeny pane magistre,

Vazeni zdravotnicti pracovnici,

Drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko zastoupenad spol.
Sandoz s.r.o., Ceska republika, ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu lé&iv by Vas rad informoval
o obnoveni distribuce a vydeje vyse uvedeného IéCivého pripravku. Dale bychom chtéli upozornit na uvedeni
nespravného kédu SUKL na sekundarnim obalu.

Shrnuti problematiky

e Toto upozornéni se tyka nasledujicich sarzi:

NatiStény | Spravny kod i . _ PouZitelnost
L y Nazev LP Doplnék nazvu Sarze
kod SUKL SUKL do
NA0219 03/2026
NA0276 04/2026
NA0273 04/2026
AMOKSIKLAV 400MG/5ML+57MG/5ML NA0275 04/2026
0099366 0254193
457 MG/5 ML POR PLV SUS 70ML NL3206 09/2026
NS7038 07/2026
NW3765 04/2027
PB1186 07/2027

Sarie NW3765 a PB1186 nebyly dosud uvedeny na trh, proto se jich netykalo pozastaveni distribuce a vydeje.

Dalsi informace a nasledna doporuceni

e Spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady bylo ukonceno.

e VySe uvedené SarzZe je mozné distribuovat a vydavat pacientlim.

e Nasekundarnim obalu LP je uveden chybny kéd SUKL (0099366). Tato zadvada nepredstavuje ohrozeni
Zivota nebo zdravi osob.

¢ Produktové kody jsou spravné prifazeny, a proto by nemélo dochazet ke komplikacim z pohledu
ochrannych prvki (alertim) pfi vydavani LP Iékarnou.

e Napravna opatreni byla zavedena.

e Viechny vydeje, hladeni a evidence uvedenych $arzi musi probihat na spravny kéd SUKL.
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Kontaktni Udaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalSi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

Sandoz s.r.o.
Pikrtova 1737/1a
Praha 4 — Nusle
Ceskda Republika
IC: 41692861

Kontaktni osoba spolecnosti:
Mgr. Hana Chvojkova

email: hana.chvojkova@sandoz.com

mobil: +420 773 174 947
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