Upozornéni pro provozovatele souvisejici s estetickou vadou na sekundarnim obalu
u lécivého pripravku Tegretol CR 400mg a Tegretol CR 200 mg.

09.01.2025
TEGRETOL CR 400MG TBL PRO 30, kéd SUKL: 0016445, 3arze TIMF8, exp. 08/2026

TEGRETOL CR 200MG TBL PRO 50, kéd SUKL: 0016444, sarie TIRX7, exp. 09/2026 a Sarze TIRXS,
exp. 10/2025

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

spolecnost Novartis s.r.o. si Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv dovoluje upozornit na
estetickou vadu na sekundarnim obalu |écivého pfipravku Tegretol CR 400mg a Tegretol CR 200 mg.

Shrnuti problematiky

U lécivého pripravku Tegretol CR 400mg a Tegretol CR 200mg se muUZete setkat s balenim, které ma drobné
poskozeni na hrané sekundarniho obalu. Dotena baleni se nerozlepuji, ATD neni poruseno. Estetickd vada
na sekunddrnim obalu je evidovana u lé¢ivého pripravku

1) TEGRETOL CR 400MG TBL PRO 30, kéd SUKL: 0016445, 3arze TIMFS8, exp. 08/2026.

Obrazek: llustraéni fotografie baleni s estetickou vadou na sekundéarnim obalu Sarze TIMF8
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2) LP TEGRETOL CR 200MG TBL PRO 50, kod SUKL: 0016444, $arze TIRX7, exp. 09/2026 a sarze TJRXS,
exp. 10/2025

Obrazek: llustracni fotografie baleni s estetickou vadou na sekundarnim obalu Sarzi TJRX7 a TIRX8

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Esteticka vada se tyka prevdiné vétSiny baleni u téchto Sarzi, avSak v Zadném pripadé nesnizuje kvalitu,
bezpecnost a Uc¢innost samotného lécivého pfipravku. Z divodu zajisténi kontinuity doddvek a dostupnosti
lé¢ivého pripravku pacientdm v CR budou tyto $arze i nadale distribuovany.

Vyrobce v soucasné dobé nastavuje napravna opatieni, aby se toto poskozeni jiz v budoucnu neopakovalo.

Opatieni, kterd maji zdravotnici pfijmout:

Z4adnd opatfeni nejsou vyzadovana, |é&ivy pFipravek je moiné i nadale pouZivat.

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

safety.cz@novartis.com
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