Upozornéni pro provozovatele na nesoulad ochrannych prvki
u lécivého pripravku Zoxon.

10.10.2025

Zoxon, 2 mg tbl nob 30, kéd SUKL: 0045214 - nesoulad GTIN kartonového stitku s GTIN skladacky

Vazena pani magistro, vaZeny pane magistre, vazeni obchodni partnefi,

Drizitel rozhodnuti o registraci Zentiva, k.s., Praha ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu |éCiv by Vas
rad informoval o uvedeni nespravného GTIN na kartonové krabicce Ié¢ivého pripravku Zoxon, 2 mg tbl nob
30, ¢. sarze: 3540725.

Shrnuti problematiky

U LP Zoxon, 2 mg tbl nob 30, ¢. SarZe: 3540725 je na kartonovych Stitcich rozdilny GTIN (08594739258129)
nez na skladacce (8594739055117). GTIN na kartonovém Stitku (08594739258129) je spravny GTIN pro
variantu baleni 2 blistry po 15 tabletach. Na sklddacce je nespravné uveden GTIN, ktery byl platny pro
variantu baleni 3 blistry po 10 tabletach pfed denzifikaci. K6d SUKL 0045214 se pti denzifikaci neménil.

Kéd SUKL | Lécivy pripravek Sarze Expirace GTIN

0045214 Zoxon, 2 mg tbl nob 30 (2x15) | 3540725 30.6.2028 08594739258129

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Odchylka nema vliv na kvalitu, bezpecnost a ucinnost findlniho produktu lécivého pripravku. Serializa¢ni data
jsou Fadné nahrana v EU-Hub (EMVS). Oba GTIN kddy jsou registrované na Pharmdatech u daného SUKL kédu,
ktery se v souvislosti s denzifikaci neménil. Problém s vydejem léku v Iékarnach se neocekava.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska Republika

Pokud mate dalsi dotazy nebo pozadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
Ing. Véra Poctova

Regulatory Affairs Coordinator

e-mail: vera.poctova@zentiva.com

Tel.: +420 267 242 266
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