Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zménou barvy tobolek lécivého
pripravku.

23. 3. 2026

CONDRODIN, 400MG CPS DUR 60, kod SUKL: 0247313, garze ¢. 308406, 310338 a 313210.
Vyskyt tobolek s oranzovym vickem a Zlutym télem.

Vaiena pani doktorko/vaieny pane doktore, vaiend pani magistro/vaZeny pane magistfe, vaieni
zdravotnicti pracovnici,

LABORATORIO REIG JOFRE, S.A., Spanélsko, ve spolupréci se Statnim Ustavem pro kontrolu léciv by Vs rad
informoval o zméné ve slozeni lécivého pfipravku (pomocnych latek) CONDRODIN, 400MG CPS DUR 60, a
s tim souvisejici pFitomnosti dvou barevnych variant barvy tobolek na trhu.

Shrnuti problematiky:

e u lé¢ivého pripravku Condrodin, 400mg cps. dur. 60 doslo ke zméné barvy tobolek z , Tvrdé tobolky
s oranZovym vickem a Zlutym télem* na , Tvrdé tobolky s modrym vickem a zelenym télem”.

e na trhu se soucasné vyskytuji obé varianty.

o 3arie 308406 (exp. 06/2027), 310338 (exp. 02/2028) a 313210 (exp. 07/2028) obsahuji pivodni
barevnou kombinaci tobolky s oranzovym vickem a Zlutym télem.

Dal3i informace a nasledna doporuceni:

o  obé varianty jsou vyrobené v souladu s aktualné platnou registracni dokumentaci.

e zména barevnosti tobolek nesouvisi s kvalitou |é&ivého pfipravku a nepredstavuje Zadné riziko pro
pacienty.

e vpfiloZené piibalové informaci Ize ovéfit soulad aktudlni barvy tobolek s registrovanou k datu
propusténi.

 vdechny daldi sarze jiz budou pouze ve varianté tobolky s modrym vickem a zelenym télem.

Kontaktni udaje driitele rozhodnuti o registraci:

LABORATORIO REIG JOFRE, S.A.
Gran Capitdn, 10; 08970 Sant Joan Despi (Barcelona); Spanélsko

Pokud méate daléi dotazy nebo pozadujete dalii informace, kontaktuje prosim distributora Ié€ivého pfipravku
v Ceské republice:

Megr. Pavla Veseld, kvalifikovana osoba

pvesela@reigjofre.com, +420 734 427 756

Reig Jofre Czech Republic s.r.o.

Patefni 1216/7, 635 00 Brno-Bystrc, Ceska republika
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Mgr. Pavla Vesela

Kvalifikovana osoba, Reig Jofre Czech Republic s.r.o.



