DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

27.10. 2025

AKTIPROL, 50MG TBL NOB 60 I, kéd SUKL 0216280, nespravné uvedeni sily LP v Braillové pismu u tii 3arzi

VdazZena pani doktorko, vaieny pane doktore, vdaiena pani magistro, vazeny pane magistfe, vazeni

zdravotnicti pracovnici

Spolecnost MEDOCHEMIE Ltd. ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv by Vas rada informovala

0 zjiSténé zavadé v jakosti.

Shrnuti problematiky

Na krabicce lécivého piipravku AKTIPROL, 50MG TBL NOB 60 | tablety je v Braillové pismu namisto
spravného udaje 50 mg chybné uveden tdaj 200 mg.

Zavadou v jakosti jsou ovlivnény Sarze E8J011, exp. 09/2026, E8J012, exp. 09/2026 a E8J013, exp.
09/2026.

Veskeré textové okem citelné Udaje na krabicce a blistru jsou v souladu se schvalenym textem na
obal pro LP AKTIPROL 50 mg tablety.

Dotcené Sarze ve vSech fyzikdlné-chemickych a biologickych parametrech vyhovuji schvdlené
specifikaci LP AKTIPROL 50 mg tablety.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

V pfipadé predepisovani nebo vydeje dotéenych sarzi nevidomym pacientim nebo pro nevidomé
pacienty prosim predejte informace uvedené v tomto upozornéni.

Krabicky se spravnym udajem v Braillové pismu byly jiz pfipraveny a budou pouZity pro nasledujici
vyrobu.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

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

Ing. Jaroslav Litera, CSc.
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