DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

20.8.2025

Enterol, 250mg cps. dur. 10, SUKL kéd: 0221148, registracni ¢islo: 49/167/02 C/P1/047/19, $arze &. 1745,
EXP: 10/2027

Propusténo vyrobcem s plvodni pfibalovou informaci po datu, ke kterému mély byt implementovany
bezpecnostni zmény v pribalové informaci.

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore, vaZzena pani magistro, vaZzeny pane magistie,

Drzitel povoleni soub&iného dovozu, spoleénost Pharmedex, s.r.o., Lisabonska 799, 190 00 Praha, Ceska
republika ve spoluprdci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv by Vas rad informoval o zdvadé v jakosti u
Sarze €. 1745 |écivého pripravku Enterol, 250mg cps. dur. 10.

Baleni vyse uvedené sarze obsahuje neaktudlni pfibalovou informaci, ve které neni implementovéna
zména tykajici se uchovavani LP a dobé pouZitelnosti po prvnim otevieni. Tato zavada nepredstavuje
ohrozeni zdravi nebo Zivota osob.

Shrnuti problematiky
e V pfibalové informaci vlioZené do baleni Sarze ¢. 1745 nejsou implementovany nasledujici zmény v
kapitole 5. Jak pfipravek Enterol uchovavat:
- Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v dobre uzaviené lahvicce, aby byl pripravek
chranén pred vlhkosti.
- Doba pouzitelnosti pfipravku baleného ve sklenéné lahvicce je po prvnim otevieni 6
mésicu, pokud je pfipravek uchovavan pfi teploté do 25 °C.
e Aktudlni verze pfibalové informace véetné uvedenych zmén je k dispozici v elektronické verzi na
webové strance SUKL pod nésledujicim odkazem:
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/leciva/0221148

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Vsechny dalsi nasledné vyrobené Sarze budou jiz obsahovat vySe uvedené zmény v ptibalové
informaci.

Kontaktni tudaje drZitele rozhodnuti k soubéZznému dovozu:
Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

MUDr. Pavel Doubrava
Quality Manager and QP
Pharmedex, s.r.o., Lisabonska 799, 190 00 Praha, Ceska republika

Tel: +420 734 789 000
E-mail: pavel.doubrava@pharmedex.cz
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