DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

08.04.2025

CLENSIA, POR PLV SOL 4+4, kéd SUKL 0127181, 3arze 10B2449A24 — moiny vyskyt jednoho prazdného
sacku B v baleni.

Vazena pani doktorko/Vazeny pane doktore, Vazena pani magistro/Vazeny pane magistfe, Vazeni
zdravotnicti pracovnici,

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Alfasigma Czech s.r.o., Praha, ve spolupraci se Statnim uUstavem
pro kontrolu I[éCiv by Vas radi informovali o zavadé v jakosti Sarze 10B2449A24 |écivého pripravku CLENSIA,
POR PLV SOL 4+4.

Shrnuti problematiky
eV baleni, které obsahuje 2 sacky typu A a 2 sacky typu B se mlzZe vyskytnout prazdny sacek B.
e Tato zavada se vyskytuje u SarZe Cislo 10B2449A24.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Prosim, pfi preskripci/vydeji |é¢iva upozornéte pacienta na moznou zavadu a doporucte mu ovéfeni
a prekontrolovani baleni pfimo v lékarné. V ptipadé vadného kusu, prosim, vyménte pacientovi
vadné baleni za nové.

e Baleni se zavadou v jakosti predejte distributorovi.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
Ing. Alena Bilkova

Regulatory and PV Manager Czech & Slovak

Alfasigma Czech s.r.o. Digitally

Ke Stvanici 656/3 In g ZilgnedBt’)li Ing
ena Bilkova

186 00 Praha 8 AI Date:

Mobile: +420 778 470 704 ena 2822'04 08

Email: alena.bilkova@alfasigma.com B I'I kova' 13,33.,01.
+02'00'
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