Upozornéni pro provozovatele o nesouladu s NaFizenim 2016/161 u léCivych

pripravku Bilastin Teva 20 mg

12.03.2026

BILASTIN TEVA 20MG TBL NOB 30 |, kéd SUKL: 0266539, 3arie: 1K7265H (exp. 04/2028)

BILASTIN TEVA 20MG TBL NOB 50 I, kéd SUKL: 0266537, $arze: V18315A (exp. 05/2028)

Vdazena pani doktorko, vazeny pane doktore, vaiena pani magistro, vazeny pane magistfe, vazeni

zdravotnicti pracovnici,

Drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost Teva B.V., Haarlem, Nizozemsko, ve spolupraci se Statnim Ustavem

pro kontrolu léCiv by Vas rad informoval o uvedeni nesprdvného PC (Product code) jak ve formatu Citelném

okem, tak zakédovaném do 2D kédu u dvou Sarzi [éCivych ptipravkd Bilastin Teva 20 mg.

Shrnuti problematiky

e U dvou sarzi IéCivého ptipravku Bilastin Teva 20 mg doslo k nesouladu mezi uvedenym Product Code
(PC) na vné&jsim obalu a prislusnymi SUKL kddy, které jsou uvedeny na krabiéce, a to jak ve formatu
Citelnym okem, tak zakédovanym do 2D kodu.

e Na vnéjsim obalu téchto Sarzi je natistén Product Code (PC) naleZejici jinym registracnim variantam,
nez které odpovidaji SUKL kédu uvedenému na vnéjsim obalu.

TBLNOB 50 |

SUKL Lécivy pripravek Sarze Exspirace | Nespravné uvedeny GTIN | Spravny GTIN

kod (Product code)

0266539 | BILASTIN TEVA 20MG | 1K7265H | 04/2028 | 08594056567843 08594056569786
TBLNOB 30|

0266537 | BILASTIN TEVA 20MG | V18315A | 05/2028 | 08594056567850 08594056569793

Dalsi informace k udalosti a nasledna doporuceni

Tento nesoulad se tyka vyhradné natisténého Product Code (PC) a nema vliv na kvalitu, bezpecnost a Gcinnost

samotného lécivého pripravku. Jedna se o chybu v oznaceni obalu, ktera byla identifikovana v rdmci procesu

kontroly.

MozZnost sledovatelnosti kazdé krabicky zUstala zachovana a nedochazi k alertlim.
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Udalost je detekovana v pripadé, pokud provozovatel naskladriuje do svého systému pod PC.

Vyrobce provedl Setteni a pfijal opatieni, aby k tomuto nesouladu v budoucnu jiz nedochazelo.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

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

Digitally signed by
AIZbeta Alzbeta Mindlova
Date: 2026.03.11 16:19:21

Mindlova 0180

PharmDr. AlZzbéta Mindlova

Associate Director Commercial Quality Head CZ&SK
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

e-mail: ga.czprg@teva.cz

tel: +420 739 002 099
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