
DEFECT!
Upozornéní pro provozovatele související se závadou v jakosti léivého piípravku.

17.7. 2023

Rivotril, 2,5mg/ml por. gtt. sol. 1x10ml, kód SúKL 0260318, 5arie • M2053M:

Informace o neimplementaci zmény v registraci tkající se podmínek uchovávání u v/se uvedené 5arie.

Váiená paní doktorko/vázeny pane doktore/vázená paní magistro/vázeny pane magistre, vázení
zdravotniétí pracovníci,

drfüel rozhodnutí o registraci, spoleénost CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, by Vás ve spolupráci se
Státním ústavem pro kontrolu léciv rád informoval o neimplementaci zmény v registraci tkající se podmínek
uchovávání uvedenych na obalovych materiálech u 5arie é. M2053M léCivého piípravku Rivotril, 2,5mg/ml
por. gtt. sol. 1x10ml.

Shrnutí problematiky

• Aktuálné schválené podmínky uchovávání: Uchovávejte pñi teploté do 25 "C.
• Predchozí schválené podmínky uchovávání: Uchovávejte pri teploté do 30 "C.
• Sarie piípravku M2053M (datum spotieby: 05/2026) je zabalena do piedchozí verze obalovych

materiálù s pokynem pro uchovávání „Uchovávejte pi teploté do 30 "C".

Dal5í informace k závadé v jakosti LP a následná doporuéení

• Rivotril, 2,5mg/ml por. gtt. sol. 1x10ml, Sarii é. M2053M, exp. 05/2026 skladujte pii aktuálné
schválen[ch podmínkách uchovávání, tj. do 25 C.

• V5echny dal5í arie jiz budou vyrobeny s aktuálné platnymi podmínkami uchovávání na obalech a
v piíbalové informace.

Kontaktní údaje drzitele rozhodnutí o registraci

Pokud máte dal5í dotazy nebo pozadujete dal5í informace, kontaktuje prosím:

PharmaReg, s.r.o.

E-Mail: drugsafety@pharmareg.sk
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