DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti Ié¢ivého pripravku.

19.09.2025
MODAFEN, 200MG/30MG TBL FLM 24, kéd SUKL 0263238, 3arze ¢. 3450924, 3440924, 3460924 a 3470924
v uvedenych sarzich se vyskytuji rozlepena baleni.

Vazena pani doktorko/vaieny pane doktore, vaiena pani magistro/vaieny pane magistre,
vaieni zdravotnicti pracovnici

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, zastoupena v Ceské
republice spolecnosti STADA PHARMA CZ s.r.0., by Vas ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu Iéciv
rada informovala o zdvadé v jakosti u Sarzi ¢. 3450924, 3440924, 3460924 a 3470924 |écivého pripravku
MODAFEN, 200MG/30MG TBL FLM 24. Ve vyse uvedenych 3arzich tohoto lé¢ivého pfipravku se mohou
nachazet rozlepena baleni. Tato zavada v jakosti nepredstavuje ohroZeni zdravi nebo Zivota osob.

Shrnuti problematiky
e Vuvedenych Sarzich IéCivého pfipravku se vyskytuji rozlepend baleni, viz obrazek niZe. Vyrobce jiz
pfijal napravna a preventivni opatfeni, aby se tato skutecnost neopakovala.

e Jedna se o tato Cisla Sarzi: 3450924, 3440924, 3460924 a 3470924

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuéeni
¢ Pro minimalizaci rizik souvisejicich s dodavkou rozlepenych baleni do distribuce a do Iékaren, vyrobce
pfijal napravna a preventivni opatfeni ve vyrobé. Nasledné byla provedena namatkova kontrola
dotcenych SarZi ve skladu zdstupce drZitele rozhodnuti o registraci.
e Dalsi propusténé Sarze tohoto IéCivého pripravku na cesky trh jiz nevykazuji zminény defekt.
¢ Obdrizite-li rozlepena baleni, nevydavejte je pacientlim, ale reklamujte je prosim standardni cestou
u svého dodavatele. Bude Vam vystaven dobropis.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

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

Ing. Pavla Stachova

Kvalifikovana osoba
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STADA PHARMA CZ s.r.0., Siemensova 2717/4, 150 00 Praha, Ceska republika

Email: pavla.stachova@stada.com
Tel: +420 722 984 670
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