Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zménou chovani IéCivého prFipravku pfi jeho rozmichavani v
tekutinach.

15.08.2022
BIOMIN H, 1110MG/15MG/1,8MG POR PLV 60X3G, SUKL kéd: 0243473, &. 3arze 4261121, 4221121
BIOMIN H, 1110MG/15MG/1,8MG POR PLV 30X3G, SUKL kéd: 0243472, &. 3arze 4561121

Upozornéni na zménu chovani peroralniho prasku pfi jeho rozmichavani v tekutinach.

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore/vazena pani magistro/vazeny pane magistte, vazeni zdravotnicti
pracovnici,

BIOMIN a.s. by Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv rad informoval, Ze v ptipadé dvou
$arii evidujeme zménu chovani pFipravku Biomin H, 1110mg/15mg/1,8mg por. plv. 60x3g, SUKL kéd:
0243473, €. Sarze 4261121 a 4221121 pfi jeho rozmichavani. Zména byla také u jedné Sarze pfipravku Biomin
H, 1110mg/15mg/1,8mg por. plv. 30x3g, SUKL kéd: 0243472, ¢. $arze 4561121.

Shrnuti problematiky

e Po zméné dodavatele vstupni suroviny byla u dvou 3Sarzi |écivého pfFipravku Biomin H,
1110mg/15mg/1,8mg por. plv. 60x3g, ¢. $. 4261121 a 4221121, zaznamenana zména chovani
peroralniho prasku pfi jeho rozmichavani. Stejna zména byla zaznamenana u jedné Sarze |Iécivého
ptipravku Biomin H, 1110mg/15mg/1,8mg por. plv. 30x3g, ¢. $. 4561121. Uvedené 3Sarze |éCivého
pfipravku vytvari pfi rozmichavani hrudky na hladiné.

e Zména nema vliv na kvalitu, bezpecnost ani Uc¢innost IéCivého pfipravku, pacient jej proto mize dale
uzivat

Dalsi informace a nasledna doporuceni
¢ Sohledem na vysSe uvedené doporucujeme pfi pfipravé vyvinout vétsi intenzitu a prodlouzit cas
michani.
e Ostatni Sarze uvedenych lécivych pfipravk( nejsou dotéeny

Kontaktni tdaje drZitele rozhodnuti o registraci
Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje nas prosim zde:
Juraj VOZAR, + 421 33 55 99 660, vigilancia@bio-min.sk, www.bio-min.sk

Dr. Juraj YO R
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