Docusign Envelope ID: 3F3C1879-4833-45E5-BCCA-CD35BF2714A2

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti lécivého pripravku ADADUT, 0,5 MG
CPS MOL 90

09.10.2025

ADADUT, 0,5MG CPS MOL 90, kéd SUKL 0237419, sarze LF36644B, exspirace 08/2027 a sarze
LF40419B, exspirace 04/2028 — esteticka vada sekundarniho obalu

Vézena pani doktorko, vaZeny pane doktore, vaZzena pani magistro, vazeny pane magistfe, vazeni
obchodni partnefi,

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Adamed Pharma S.A., Polsko, zastoupend v Ceské republice
spolec¢nosti Adamed Czech Republic s.r.o., by Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu 1éCiv,
rad informoval o zji$téné estetické vadé u lé¢ivého pFipravku ADADUT, 0,5MG CPS MOL 90, kéd SUKL
0237419, sarze LF36644B, exspirace 08/2027 a Sarze LF40419B, exspirace 04/2028; registracni ¢islo

87/866/16-C.

Souhrn problematiky

Na nékterych balenich predmétného lécivého pripravku se vyskytuje drobné prohnuti sekundarniho
obalu (viz foto niZe). Tato okolnost nema zadny vliv na Citelnost textu, na ovéreni ochrannych prvk(
(Ul, ATD) a nema dopad na kvalitu ¢i bezpecnost IéCivého pFipravku.

0.5 Mgamekke tobolky / makké kapsuly
- utasteridum / dutasterid

Dalsi informace k uvedené zavadé a nasledna doporuceni

Drzitel rozhodnuti o registraci ve spolupraci se smluvnim vyrobcem odchylku prosettili a stanovili
adekvatni ndpravné opatieni k zabranéni vzniku popsané vady u dalSich sarzi.

Kontaktni tidaje mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
ADAMED CZECH REPUBLIC s.r.0., Thamova 137/16, 186 00 Praha 8 — Karlin
Pro dalsi informace, kontaktujte prosim zastupce drzitele:

adamed.cz@adamed.com, telefonicky +420 222 512 062

Eugen Hinterbuchner, Kvalifikovana osoba pro distribuci ADAMED CZECH REPUBLIC s.r.o.
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