Upozornéni pro provozovatele souvisejicis chybnym vyobrazenim tablety na
vnéjSim obale léCivého pripravku.

24.11.2025

SIMVASTATIN VIATRIS 40MG TBL FLM 100 |, kéd SUKL 275688, $arze 8155647, 8159635, 8169961, 8175781,
8182357, 8190278, 8210625, 8208151

SIMVASTATIN VIATRIS 20MG TBL FLM 100 |, kéd SUKL 275658, $arze 8155650, 8159911, 8168021, 8175782,
8190283, 8196973, 8210583

Upozornéni na chybné vyobrazeni tablety na vnéjsim obale IéCivého pFipravku

VaZenad pani magistro / vaZieny pane magistfe, vazenad pani doktorko / vaieny pane doktore, vazeni
zdravotnicti pracovnici,

drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost Viatris Ltd., Dublin, Irsko, zastoupend v Ceské republice spoleénosti
Viatris CZ s.r.0. ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu |éc¢iv by Vas rdda informovala o chybném
vyobrazeni tablety na vnéjSim obale IéCivého ptipravku Simvastatin Viatris 40mg tbl flm 100 | a Simvastatin
Viatris 20mg tbl flm 100 I.

Shrnuti problematiky
e Na vnéjsim obale vySe uvedenych Sarzi IéCivého pFipravku Simvastatin Viatris 40 mg je chybné
vyobrazena tableta s vyrazenym ,SM40“.

e Na vnéjsim obale vyse uvedenych Sarzi |éCivého pfipravku Simvastatin Viatris 20 mg je chybné
vyobrazena tableta s pUlici ryhou a vyrazenym ,, SM20°.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Spravny vzhled tablety Ize ovéfit v pribalové informaci.

¢ Simvastatin Viatris 40 mg je r(izova, ovalna, bikonvexni potahovana tableta se zkosenymi okraji s
vyrazenym ,,SV4“ na jedné strané tablety a ,M“ na druhé strané.

e Simvastatin Viatris 20 mg je tmavé Zlutohnéd4d, ovalna, bikonvexni potahovana tableta se zkosenymi
okraji s vyrazenym ,,SV3“ na jedné strané tablety a pulici ryhou na druhé strané. Tabletu lze rozdélit
na stejné davky.

e Vsechny dalsi nasledné vyrobené Sarze budou mit na obale spravné vyobrazeni tablety.

Kontaktni tdaje drZitele rozhodnuti o registraci
Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

Ing. lvana Pauknerova Digitally signed by Ing.

I n g . IVa Na Ivana Pauknerova

Date: 2025.11.24

Quality Manager Pauknerova s

Viatris CZ s.r.o.
Evropska 2590/33c
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160 00 Praha 6
E-mail: ivana.pauknerova@viatris.com
Tel.: +420 601 359 308
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