DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti IéCivého
pripravku Benoxi, 4mg/ml

03.03.2025

Benoxi, 4mg/ml oph. gtt. sol. 1x10ml, kéd SUKL: 0020053, $arze 0505242, 0505247, 0505248 a
0507241, zména podminek uchovavani neimplementovana v pribalové informaci a na obalu

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

drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost UNIMED PHARMA, spol. s r.o., Slovensko,

by Vas ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu léCiv chtéli upozornit na zavadu v jakosti |éCivého
pfipravku Benoxi, 4mg/ml oph. gtt. sol. 1x10ml, kéd SUKL: 0020053, $arze 0505242, 0505247, 0505248
a 0507241.

Shrnuti problematiky

U baleni vyse uvedenych sarzi byl zjistén nesoulad textl s registracni dokumentaci. V textech vnéjsiho
obalu a pfibalové informace nebyla zahrnuta nasledujici zména podminek uchovavani:

Drive:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C
Pfed prvnim otevrenim lahvicky: Uchovavejte v chladnicce (2 °C -8 °C).

Po prvnim otevieni lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Dalsi informace k zavadé v jakosti |éCivého pfipravku a nasledna doporuceni

e Baleni sarzi ¢. 0505242, 0505247, 0505248 a 0507241 mohou byt dale skladovana podle
podminek uchovdvani uvedenych na obalu, tedy pfi teploté 25°C.

o Nicméné i tato baleni je jiz mozné skladovat dle nové zaregistrovanych podminek skladovani,
tedy pfi 2 °C— 8 °C pred prvnim otevienim.

Kontaktni tidaje drzitele rozhodnuti o registraci:

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuijte:



UNIMED Pharma, spol. s r.o0., odstépny zavod
Durddakova 336/29

613 00 Brno - Cernd pole

CZECH REPUBLIC

IC: 06668054

1420 602 764 356
[=Jjurkovic@unimedpharma.sk

@www.unimedpharma.cz
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