Upozornéni pro provozovatele souvisejici s estetickou vadou na sekundarnim obalu
u lécivého pripravku ZEXITOR

16.fijna 2025

ZEXITOR 500MG TBL PRO 56, SUKL kéd: 254822
ZEXITOR 750MG TBL PRO 56, SUKL kéd: 254824
ZEXITOR 1000MG TBL PRO 56, SUKL kéd: 254826

VaZena pani doktorko, vaZeny pane doktore, vaZzend pani magistro, vaZeny pane magistie, vazeni obchodni partnefi,

Za drzitele rozhodnuti o registraci Novatin Limited, Mosta, Malta a ve spoluprdci se Statnim Ustavem pro kontrolu Iéc¢iv
bychom Vas, chtéli upozornit na moznost estetické vady na sekundarnim obalu Iécivého pfipravku ZEXITOR.

Shrnuti problematiky

Z ddvodu zajisténi nepretrzité dostupnosti léCivého pripravku ZEXITOR pacientim se muzete u tohoto lécivého pripravku
setkat s balenim, které ma mirné promacknuti sekunddrniho obalu. Dotéend baleni nemaji poruseny obal ani ATD.
Nejednad se ani o zavadu v jakosti produktu.

Estetickd vada na sekundarnim obale je evidovédna u $ar?i s expiraci 12/2027:

ZEXITOR 500MG TBL PRO 56
Sarie 7715926A
Sarze 7715927A
Sarie 7715928A

ZEXITOR 750MG TBL PRO 56
Sarie 7715929A
Sarze 7715930A

ZEXITOR 1000MG TBL PRO 56
Sarie 7715919A
Sarze 7715920A
Sarie 7715921A
Sarie 7715922A
Sarie 7715923A
Sarie 7715924A
Sarie 7715925A

Estetickd vada na sekundarnim obale je evidovadna u $ar?i s expiraci 01/2028:

ZEXITOR 1000MG TBL PRO 56
Sarie 7716102A
Sarie 7716103A

Obrézek: llustracni fotografie baleni s estetickou vadou sekundérniho obalu.
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u lécivého pripravku ZEXITOR

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Vada se netykd celych Sarzi a v Zadném pripadé nesnizuje kvalitu, bezpecnost a Ucinnost samotného |éCivého pfipravku.
Integrita produktu je zcela nedotéena. Problematika je rfeSena s vyrobcem, aby bylo i naddle zajisténo plnéni vysokych
standard( jak pro funkcnost, tak pro estetiku. Vyrobce jiz pFijal napravna a preventivni opatieni, aby se tato skutecnost
neopakovala.

Kontaktni tdaje drzitele rozhodnuti o registraci
Novatin Ltd., 230, Second Floor, Eucharistic Congress Road, Mosta, MST 9039

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
Tel: +420 724 041 043, +420 777 791 380;

e-mail: info@novatin.com

~“V'Boris Braun
Director, Novatin Limited
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