DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

19. 9. 2022

Condrosulf, 800 mg tbl.fim. 30, kéd SUKL 0014821, uvedeni neodpovidajici Iékové formy na obalovém
materialu a v pfibalové informaci.

VazZena pani doktorko/vazeny pane doktore/vazena pani magistro/vazeny pane magistie, vaZzeni zdravotnicti
pracovnici,

spolecnost IBSA Slovakia s.r.o. by Vas ve spolupréci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv rada informovala
o zavadé v jakosti léCivého pripravku Condrosulf, 800 mg tbl.flm. 30, u néjz byla v ramci registracnich procesl
ponechana neodpovidajici Iékova forma ,, potahované tablety”, namisto odpovidajici Iékové formy ,tablety”.

Shrnuti problematiky
e Uvedenou zdvadou v jakosti jsou dotéeny vSechny Sarze |écivého pripravku Condrosulf, 800 mg
tbl.flm. 30, kéd SUKL 0014821.
e Tato zdvada nepredstavuje bezpecnostni riziko pro pacienty, farmakokinetické ani farmakodynamické
vlastnosti IéCivého pfipravku se nijak neméni.
e Léc&ivy pripravek Condrosulf, 800 mg tbl.fim. 30, kéd SUKL 0014821 je proto mozné nadale uvadét
na trh, distribuovat, vydavat a pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP
e Na zakladé zadosti drzitele rozhodnuti o registraci byl Statnim Ustavem pro kontrolu |écCiv, s platnosti
od 21. 7. 2022, zaregistrovan lé¢ivy pripravek Condrosulf, 800 mg tbl.nob. 30, kéd SUKL 0248801 (tj.
s uvedenim odpovidajici Iékové formy ,tablety”).
¢ Prvni dodavka tohoto lécivého pripravku bude uskutec¢néna v inoru roku 2023.

Kontaktni tdaje zastupce drzitele rozhodnuti o registraci

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

Oy e,

Ondiej Suchopar

Senior Medical & Regulatory Affairs Manager
Quialified Person

IBSA PHARMA s.r.o.

Senovazné namésti 1463/5, 110 00 Praha 1
e: ondrej.suchopar@ibsagroup.com

t: +420 221 111 567

m: +420 724 375 436

www.ibsa-pharma.cz
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