DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

17.7.2023
Rivotril, 2,5mg/ml por. gtt. sol. 1x10ml, kéd SUKL 0260318, $arie ¢. M2053M:

Informace o neimplementaci zmény v registraci tykajici se podminek uchovdvani u vy$e uvedené Sarze.

Vazena pani doktorko/vaieny pane doktore/vaiend pani magistro/vaieny pane magistfe, vaieni
zdravotnicti pracovnici,

drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, by Vas ve spolupraci se
Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv rad informoval o neimplementaci zmény v registraci tykajici se podminek
uchovavani uvedenych na obalovych materidlech u SarZe ¢. M2053M lécivého pripravku Rivotril, 2,5mg/ml
por. gtt. sol. 1x10ml.

Shrnuti problematiky
e Aktudlné schvdlené podminky uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
e Predchozi schvdlené podminky uchovavani: Uchovaveijte pii teploté do 30 °C.
o Sar’e pFipravku M2053M (datum spotfeby: 05/2026) je zabalena do predchozi verze obalovych
materialtu s pokynem pro uchovavani, Uchovavejte pfi teploté do 30 °C".

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Rivotril, 2,5mg/ml por. gtt. sol. 1x10ml, $arzi &. M2053M,¥ exp. 05/2026 skladujte p¥i aktudlné
schvalenych podminkach uchovavani, tj. do 25 °C.

e V3echny dalsi 3arie jiz budou vyrobeny s aktualné platnymi podminkami uchovavani na obalech a
v pfibalové informace.

Kontaktni tdaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dal$i dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

PharmaReg, s.r.o.

E-Mail: drugsafety @pharmareg.sk

Dr.IJuliAne NieRen-Erkel

Director Strategic Pharmacovigilance and Medical & Scientific Affairs
EU-QPPV | Stufenplanbeauftragte

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH




