DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

9. 8. 2022

Puri-Nethol, 50 mg tbl. nob. 25, kéd SUKL 0136446, chybné oznaceni nazvu lé¢ivé latky na krabiéce a/nebo
Stitku lécivého ptipravku

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko ve spolupraci
se Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv by Vas rad informoval o zavadé v jakosti vySe uvedeného léCivého
pfipravku. Na krabi¢ce a/nebo stitku Ié¢ivého pripravku je chybné uveden nazev |écivé latky. Namisto
,mercaptopurinum” je uvedeno ,mercapturinum”. Lécivy pripravek Puri-Nethol, 50 mg tbl. nob. 25 je
v Ceské republice pouzivan v rdmci specifického lé&ebného programu jako neregistrovany lécivy pipravek.

Shrnuti problematiky

e Tato zavada v jakosti nepfedstavuje bezpecnostni riziko pro Ié¢ené pacienty.
e Seznam Sarzi, kterych se zavada tyka:

L et Nazve’v Iécivého Yoy Datum Pocet baleni Soucasti baleni, kterych
Kod SUKL ptipravku, Cislo sarze .. . L . .
o pouZzitelnosti u distributora se zavada tyka
doplnék nazvu
106307 03/2026 70 Krabicka a stitek
PURI-NETHOL, 114015 06/2026 1700 Stitek
136446 50MG TBL NOB A900719 10/2024 1185 Krabicka a Stitek
25 A893732 10/2023 0 Krabicka a stitek
A901913* 04/2026 1030 Krabicka a Stitek

*dosud mimo tGzemi CR.
Toto celkové mnoistvi baleni, ktera jsou zdvadnd, pokryva spotiebu lécivého pFipravku v CR aZ do fijna 2023.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni
e K minimalizaci mozZnych rizik pro pacienty neni nutné pfijimat Zadnd zvlastni opatfeni. Lécivy
pfipravek Puri-Nethol, 50 mg tbl. nob. 25 obsahuje léCivou latku merkaptopurin v souladu
s registra¢ni dokumentaci predlozenou pfi povolovani specifického lééebného programu v CR.
Jedinou zdvadou je oznaceni lé¢ivé latky na krabiéce a/nebo Stitku baleni |éc¢ivého pFipravku.
Ptibalova informace obsahuje sprdvné oznaceni lécivé latky ,mercaptopurinum®.
e Prvni mozny dovoz bezvadné sarze IéCivého pFipravku se predpoklada v zafi/Fijnu 2023.

Kontaktni udaje drzitele povoleni specifického Iécebného programu

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsiinformace, kontaktuje prosim: PharmDr. Lubos Melichar, CSc.,
tel.: 602294099, e-mail: Imelichar@ie.aspenpharma.com
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