Docusign Envelope ID: D693ABE7-D12A-47A3-ACBE-E5820E29F4E4

DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti |écivého pripravku.

05. prosince 2025
INCRELEX 10MG/ML INJ SOL 1X4ML, kéd SUKL 0029024, ¢. $arze PR111829, exp. 31.05.2027

Typograficka chyba na stitku vnitfniho obalu (injekcni lahvicka).

VaZena pani doktorko, vaZzeny pane doktore, vdZzena pani magistro, vaZzeny pane magistfe, vazeni zdravotnicti
pracovnici,

spolecnost Esteve Pharmaceuticals S.A. ve spoluprdci se Statnim Ustavem pro kontrolu léciv by vas rada
informovala o nasledujicim:

Shrnuti problému

e Na stitku vnitfniho obalu Iécivého pripravku Increlex (injekéni lahvicka) doslo k typografické chybé.
Slovo ,,injekce” je chybné napsano jako ,injecke”.

Dalsi informace a naslednda doporuceni

¢ Uvedena zdvada nema vliv na kvalitu, Ucinnost a bezpecnost samotného |écivého pfipravku a léCivy
pfipravek je mozné uvadét na trh, vydavat a pouZivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.
* Provsechny dalsi nasledné vyrobené Sarze bude tato typograficka chyba opravena.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci
Esteve Pharmaceuticals S.A.

Passeig de la Zona Franca 109 Planta 4

08038 Barcelona, Spanélsko

Mate-li dalSi dotazy nebo potifebujete dalsi informace, kontaktujte prosim distributora léCivého pfipravku
v Ceské republice:

PhDr. Jakub Simek, MBA
General Manager
Akacia Group, s.r.o.

Na Farkané | 136/17

150 00 Praha 5

e-mail: simek@akacia.eu
tel: +420 220 610 491

Signed by:

Udena ulica Mardl

539E54B19C3346F ...

Victoria Julid Morell

Quality International Expert

UST-44 verze 1/Pfiloha 1/stranalz 1


mailto:simek@akacia.eu

		2025-12-12T06:49:52-0800
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com




