DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.
19. 8. 2025
MOVIPREP, POR PLV SOL 1+1, kéd SUKL 0237706, $arze 435721, 435722, 441912, 441913, 441914, 441915:

U vySe uvedenych Sarzi l1éCivého pripravku Moviprep, POR PLV SOL 1+1 mUze byt pfipraveny roztok vice
zakaleny, neZ je obvyklé.

Vazena pani doktorko/Vazeny pane doktore, vaZzena pani magistro/vazeny pane magistfe,

drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Norgine B.V., Amsterdam, Nizozemsko, zastoupend v Ceské
republice spole¢nosti Swixx Biopharma s.r.o. ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu léciv, by Vas
rad informoval o zdvadé v jakosti u Sarzi ¢. 435721, 435722, 441912, 441913, 441914, 441915 lécCivého
pfipravku MOVIPREP, POR PLV SOL 1+1. U uvedenych Sarzi mize pfipraveny roztok léCivého pripravku
vypadat vice zakaleny, neZ je obvyklé. Tato zavada nepredstavuje ohrozeni zdravi ani Zivota.

Shrnuti problematiky
U uvedenych Sarzi mlze pripraveny roztok IéCivého pfipravku vypadat vice zakaleny, nezZ je obvyklé.
Zvyseny zakal (opalescence) souvisi s pfitomnosti pomocné latky, citronové prichuté.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni
Uvedené SarZe nejsou povaZzovany za Sarze s nizsi kvalitou nebo uGcinnosti, ani nepredstavuji zadné riziko
pro bezpecnost pacient(.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
Ing. Markéta Kepkova

Regulatory, PhV, Quality Manager and QP for Distribution

Swixx Biopharma s.r.o., Hybernskda 1034/5, 110 00 Praha 1, Ceska republika
Tel.: +420 242 434 235

E-mail: marketa.kepkova@swixxbiopharma.com

, Digitally signed by
|n9- Marketa Ing. Markéta Kepkova

£ Date: 2025.08.18
Kepkova 14:54:31 +02'00"

UST-44 verze 1/Pfiloha 1/stranalz 1



		2025-08-18T14:54:31+0200
	Ing. Markéta Kepková




