Upozornéni pro provozovatele souvisejici s adjustaci prelepky na vnéjsi obal
Iécivého pripravku.

19.1.2026
TETMODIS 25MG TBL NOB 112, kéd SUKL: 0285046, $arie TEM2502CS, exp. 09/2028

vevs

Upozornéni na adjustaci prelepky na vnéjsi obal (krabicku) lIéCivého pripravku

Vazend pani magistro / vazeny pane magistfe, vazend pani doktorko / vazieny pane doktore, vazeni

distributofi a vaZeni zdravotnicti pracovnici,

drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Walter Ritter GmbH & Co.KG, HAMBURG, NEMECKO, zastoupena

v Ceské republice Mgr. Petrou Puldovou, by Vas ve spolupréci se Statnim Gstavem pro kontrolu lé¢iv rada

informovala o uvedeni lé¢ivého p¥ipravku TETMODIS 25MG TBL NOB 112 na trh v Ceské republice

s prelepkou na vnéjsim obalu.

Shrnuti problematiky

e Navnégj$im obalu vyse uvedené $arie byl chybné vytistén SUKL kéd platny pred pfevodem registrace na
soucasného drZitele rozhodnuti o registraci.

e Pred certifikaci $arze na trh byl tedy tento Gdaj vyrobcem opraven na spravny kéd SUKL 0285046, a to
adjustaci prelepky na vnéjsi obal.

e Pro Vasi predstavu nize prikldadame vzor, jak opravené baleni propusténé na cesky trh vypada:
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Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim Mgr. Petru Puldovou (tel. 724
080812).

: 7 /
///247(? /1/247\

Mgr. Petra Puldova
RA Consultant pro CZ

UST-44 verze 1/Pfiloha 1/str. 2z 2



