Upozornéni pro provozovatele o nesouladu s NaFizenim 2016/161 u lécivého
pripravku Formano

17.2.2025

Formano, 12mcg inh. plv. cps. dur. 60+1 inh.; kéd SUKL: 0216978; nesoulad s pozadavky na ochranné prvky

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

Spolecnost Exeltis Czech s.r.o., Praha, drzitel rozhodnuti o registraci vySe uvedeného lécivého pripravku, ve
spolupraci se Statnim dstavem pro kontrolu |é¢iv by Vas chtéli timto informovat, Ze u nize uvedené Sarze
|éCivého pfipravku Formano se mohou ojedinéle vyskytnout baleni, kterd nespliuji pozadavky Narizeni
2016/161 o ochrannych prvcich.

Shrnuti problematiky

U nize uvedené sarze |éCivého pripravku se ojedinéle mohou vyskytnout baleni, kterd vyrobce opatfil ATD (tj.
prostfedkem k ovéreni manipulace s obalem) pouze na jednom vstupu do baleni.

Lécivy pripravek Kéd SUKL Cislo sarze Expirace
FORMANO, 12MCG INH 0216978 LC87231 10/2026
PLV CPS DUR 60+1 INH

Dalsi informace k pfipadu a nasledna doporuceni

K nesouladu doslo béhem baliciho procesu ve vyrobé vlivem lidské chyby, kdy druhy vstup do baleni nebyl
nedopatienim opatfen ATD.

Vyrobce pfijal opatfeni, aby se tento nesoulad v budoucnu jiz neopakoval.

Obdrzite-li dotéené baleni, nevydavejte jej pacientiim, ale reklamujte je prosim u svého dodavatele
standardni cestou. Baleni Vam bude vyménéno za nové opatifené ochrannymi prvky nebo Vam bude ptipadné
vystaven dobropis.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

Exeltis Czech s.r.o., Zeletavska 1449/9, Praha 4 — Michle, 140 00, Ceska republika

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim kvalifikovanou osobu drZitele
rozhodnuti o registraci na nize uvedeném emailu nebo telefonnim cisle:

e-mail: barbora.houskova@exeltis.com, tel.: +420 737 887 956

Ing. Barbora Houskova
Kvalifikovana osoba spolec¢nosti Exeltis Czech s.r.o.
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