DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

28.08.2025

OLANZAPIN ACTAVIS 5MG POR TBL DIS 28 Il kéd SUKL 0124009, 3arze 176184 (exp. 05/2027)
OLANZAPIN ACTAVIS 5MG POR TBL DIS 56 Il kéd SUKL 0124011, 3arze 176191 (exp. 05/2027)
OLANZAPIN ACTAVIS 10MG POR TBL DIS 28 Il kéd SUKL 0124023, 3arze 176550 (exp. 05/2027)
OLANZAPIN ACTAVIS 10MG POR TBL DIS 56 Il kéd SUKL 0124025, 3arze 176549 (exp. 05/2027)

Pribalovy letak neobsahuje informaci o zméné slozeni u pomocnych latek

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

Drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjérdur, Island ve spolupraci se
Statnim Ustavem pro kontrolu Ié¢iv by Vas rad informoval o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

o V pfibalovém letdaku pouZitém pro baleni vySe uvedenych Sarzi |éCivého pfipravku Olanzapin Actavis
nebyla zaimplementovana registracni zména tykajici se zmény sloZeni u pomocnych latek.

e V kapitole 6 Obsah baleni a dalsi informace v bodé Co ptipravek Olanzapin Actavis obsahuje, chybi
u pomerancového aroma informace, Ze mize obsahovat maltodextrin, arabskou gumu, triacetin,
kyselinu citréonovou, butylhydroxyanisol.

e Aktudlni verze pfibalové informace vcetné uvedenych zmén je k dispozici v elektronické verzi
na webovych strankach SUKL pod nésledujicim odkazem (pFibalova informace je totozna pro viechny
dotéené kédy SUKL):
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/leciva/0124009

e Obalové komponenty s vySe uvedenou registracni zménou byly jiz pfipraveny do vyroby a budou
pouzity pro nasledujici vyrobu.

Kontaktni tidaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

Ing. Markéta Pokorna Ma rketa Digitalné podepsal

Markéta Pokorna
Datum: 2025.08.28

Pokorna 13:00:26 +02'00"

Quality Assurance Specialist
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
e-mail: ga.czprg@teva.cz

tel: +420 606 618 288
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