DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

14. listopadu 2025

ROSALGIN EASY 140MG VAG SOL 5X140ML, kéd SUKL 0188155, €. $arze 05AF (exp. 09/2029)

V ptibalové informaci nejsou implementovany bezpecnostni zmény.

Vaiena pani doktorko/vaieny pane doktore, vaiena pani magistro/vaieny pane magistie, vaieni

zdravotnicti pracovnici,

Spole¢nost Angelini Pharma Ceska republika s.r.o0. ve spolupréci se Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv by

Vas rada informovala o zavadé v jakosti u Sarze ¢. O5AF |écCivého pripravku Rosalgin Easy, 140mg vag. sol.
5x140ml.

Shrnuti problematiky

Baleni vysSe uvedené SarZe obsahuje neaktudlni pfibalovou informaci, ve které neni implementovana
zména tykajici se uzivani lécivého pfipravku vtéhotenstvi a v obdobi kojeni. Tato zavada
nepredstavuje ohroZeni zdravi nebo Zivota osob.

V kapitole ¢. 2 Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete pfipravek Rosalgin Easy uzivat, chybi
nasledujici informace:

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

“Pokud jste tehotnd nebo kojite, domnivdte se, Ze miiZete byt téhotnd, nebo pldnujete otéhotnét,
poradte se se svym lékarem nebo lékdrnikem dFive, neZ zacnete tento pfipravek uZivat.

Pripravek Rosalgin Easy nepouZivejte béhem téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné a nedoporuci

vy

nejkratsi dobu.”

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Aktualni verze Pribalové informace vcéetné uvedenych zmén je k dispozici v elektronické verzi na
webové strance SUKL pod nasledujicim odkazem:

https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/detail-reg/0188154

Dodani nové Sarze obsahujici aktualni Pfibalovou informaci je ocekavano v lednu 2026.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

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

Mgr. Michaela Frantisakova

Quality Manager and QP

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.
Palachovo namésti 799/5, 625 00 Brno
michaela.frantisakova@angelinipharma.com

Tel.: +420 546 123 143
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