Upozornéni pro provozovatele souvisejici s estetickou vadou sekundarniho obalu
lécivého pripravku ROVASYN

17. 2. 2026
ROVASYN, 10mg tbl. fim. 90, kéd SUKL 195090, $arie A9C056 expirace 31.03.2028
ROVASYN, 20mg tbl. fim. 90, kéd SUKL 195099, $arie A9C060 expirace 31.03.2028

VazZena pani doktorko, vaieny pane doktore, vaiena pani magistro, vazeny pane magistie, vaZeni
zdravotnicti pracovnici,

drzitel rozhodnuti o registraci, Spolecnost Medochemie Ltd., Kypr, ve spolupraci se Statnim Ustavem pro
kontrolu léciv by Vas rada informovala o estetické vadé zjisténé u IéCivého pFipravku ROVASYN.

Shrnuti problematiky
e U nékterych baleni |éCivého pripravku ROVASYN Sarzi A9C056 a A9C060 se vyskytuji promacknuti
sekunddrniho obalu.
e Zkontrolovana baleni maji neporuseny prostfedek k ovéreni manipulace s obalem (ATD).
e Promacknuti neovliviiuje Citelnost textu na sekunddrnim obalu.
e Vada se netyka celych $arzi a nemd vliv na kvalitu, bezpecnost a Ucinnost |écivého pfipravku.

llustracni fotografie baleni s estetickou vadou sekundarniho obalu.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

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

Ing. Jaroslav Litera, CSc.

Regulatory Manager Digitally signed
mobil:  +420 724 309 912 | by Ing. Jaroslav

e-mail: jaroslav.litera@medochemie.com ' Litera CSc.
Date:
2026.02.17
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