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Upozornéni pro provozovatele souvisejici s Cislem Sarze lécivého pripravku.

24.1.2023
MIRTAZAPIN MYLAN, 45MG POR TBL DIS 30, kéd SUKL 0235831

MIRTAZAPIN MYLAN, 30MG POR TBL DIS 30, kéd SUKL 0235822

Nesoulad ¢isla Sarze uvedeného na obalu lé¢ivého pripravku a Cisla Sarze uvedeného v systémech spolec¢nosti
Viatris CZ s.r.o, distributor( a na dodacich listech/fakturach.

Vazend pani doktorko/vazeny pane doktore, Vazena pani magistro/vazeny pane magistfe

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost Mylan Ireland Limited, Dublin zastoupena v Ceské republice
spolec¢nosti Viatris CZ s.r.o. ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv by Vas rada informovala o
nesouladu cisla SarZe uvedeného na obalu léCivych pfipravk(l v tabulce niZe a Cisla Sarze uvedeného
v systémech spolecnosti Viatris CZ s.r.o, distributor( a na dodacich listech/fakturach.

Produkt Sarie uvedend na obalu Sarie uvedend v systému SAP nasi
|éc¢ivého pripravku spoleénosti a u distributort a nasledné

na dodacich listech/fakturach a dal3ich
dokumentech

MIRTAZAPIN MYLAN, 45MG ACM4522001B 4522001B

POR TBL DIS 30

MIRTAZAPIN MYLAN, 30MG ACM3022002C 3022002C

POR TBL DIS 30

MIRTAZAPIN MYLAN, 30MG ACM3022004B 3022004B

POR TBL DIS 30

Timto problémem neni nijak dotcen vydej pro pacienta.
Shrnuti problematiky

Z dlivodUl limitu pro pocet znakl uvadénych v IT systémech jako je SAP, neni moZné vyse uvedené sarZe
naskladnit pod spravnym cislem SarZze uvedenym jak na obalu lélivého pfipravku, tak v propoustéci
dokumentaci k témto Sarzim. Z tohoto divodu bylo nutno znakovou fadu oznaceni Sarze zkratit z11 na 8
znak(, zkraceni bylo provedeno odmazanim tvodnich 3 pismen Sarze.

Timto problémem neni nijak dotéen vydej pro pacienta.

Kontaktni tudaje drZitele rozhodnuti o registraci

Viatris CZ s.r.o. , Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6, Czech Republic
Tel. (+420) 222 004 400
Email. QualityCZ@viatris.com
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PharmDr. Lucie Malisova
Head of Regulatory Affairs



