Upozornéni pro provozovatele tykajici se vyskytu dvou cisel Sarzi na sekundarnim obalu

04.04.2023
Xalatan, 0,05MG/ML OPH GTT SOL 3X2,5ML, kéd SUKL: 0254896

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore, Vazena pani magistro/vazeny pane magistre

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den
lUssel, Nizozemsko zastoupena v Ceské republice spole¢nosti Viatris CZ s.r.o. ve spolupraci se Statnim
Ustavem pro kontrolu léciv si Vas dovoluje informovat o aktudlnim znaceni tykajicim se Cislovani SarZi a
identifikaci daného vyrobku.

Shrnuti

Na krabiéce lé¢ivého pripravku XALATAN, 0,05MG/ML OPH GTT SOL 3X2,5ML jsou uvedena dvé Cisla Sarze.

» Cislo $arze uvedené vyse odpovida ¢&islu $arze findlniho 1é¢ivého pripravku

o (islo 3arZe uvedené nize odpovida ¢&islu $arze viozeného primarniho baleni 1é¢ivého ptipravku, tento
Udaj se nachazi také ve spodni ¢asti plastové lahvicky. Toto Cislo neni Cislem Sarze finalniho lé¢ivého
pfipravku

e Obé cisla sarzi se nemusi shodovat

Cislo $arZe findlniho |&¢ivého pfipravku

Cislo %arze vlozeného primarniho baleni légivého pripravku
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Upozoriiujeme provozovatele, Ze vSechna hlaseni v souladu s REG-13, DIS-13 a LEK-13 probihaji na cislo
Sarze uvedené vyse.

Na vSech krabickach sarzi pro Xalatan/ Xalacom pochazejicich od spoleénosti Pfizer Manufacturing Belgium
(PGS Puur's) jsou uvedena DVE ¢isla $arii:

e  Horni ¢islo SarZe odpovidd Cislu SarZe findiniho IéCivého pFipravku

e Spodni cislo SarZe odpovidad ¢islu sarZe vloZeného primdrniho baleni IéCivého pripravku, tento udaj se
nachdzi také ve spodni Cdsti plastové lahvicky. Toto Cislo neni Cislem SarZe findlniho Iécivého
pfipravku.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktujte:
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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