Upozornéni pro provozovatele souvisejici s novou velikosti baleni l|écivého
pripravku.

02.05.2022
ROSUCARD 20MG TBL FLM 28, SUKL kéd: 0148071
ROSUCARD 20MG TBL FLM 84, SUKL kéd: 0148073

Upozornéni na nové velikosti baleni LP po 28 a 84 tabletach

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

za drzitele rozhodnuti o registraci Zentiva, k.s. bychom Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu
lé¢iv chtéli informovat o rozsifeni velikosti baleni dostupnych na trhu LP ROSUCARD 20MG TBL FLM 28, SUKL
kéd: 0148071 a ROSUCARD 20MG TBL FLM 84, SUKL kéd: 0148073.

Shrnuti problematiky

Od listopadu 2021 jsou na trh dodavany nové velikosti baleni po 28 tabletdch a 84 tabletach. Baleni obsahuji
blistry s 10 kavitami, z nichZ 7 je plnéno tabletami a 3 kavity jsou prazdné. Prazdné kavity jsou vizualné
odlisené nizsi hloubkou.

Do té doby byly na trh doddvany velikosti baleni po 30 tabletdch a 90 tabletach. Tato baleni nadale obsahuji
blistry s 10 kavitami, z nichZ vSechny jsou plnény tabletami.

Pro minimalizaci rizik souvisejicich se zménou velikosti baleni prosime informujte pacienty o této zméné.
MnoZstvi tablet v baleni odpovida mnozZstvi tablet uvedeném na krabicce LP a je v souladu s registraci LP.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha 10
www.zentiva.com

Tel.: 267 241 111

Email: info@zentiva.com
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