Upozornéni pro provozovatele souvisejici s estetickou vadou sekundarniho obalu
lécivého pripravku Nemdatine 20 mg

27.03.2026
NEMDATINE, 20MG TBL FLM 28, kéd SUKL: 0194111, 3arze: 185477 (exp. 11/2028)

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore, vaiena pani magistro, vazeny pane magistfe, vazeni
zdravotnicti pracovnici,

Drzitel rozhodnuti o registraci spoleCnost Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjérdur, Island ve spolupraci se
Statnim ustavem pro kontrolu léCiv by Vas rad informoval o estetické vadé na sekundarnim obalu u SarZze

|éCivého pripravku Nemdatine 20 mg.

Shrnuti problematiky

PFi vizualni kontrole bylo zjisténo, Ze na jedné strané sekundarniho obalu (krabi¢ky) neni naneseno lepidlo
po celé délce chlopné, ale pouze v jeji stfedové casti. V dlsledku této vyrobni odchylky mize dochazet k
¢astecnému odchlipnuti bocnich stran krabicky.

Lepidlovy spoj je vsak i vtomto pFipadé pevny a neumoznuje samovolné otevieni obalu pfi béZzné manipulaci.
Esteticka vada proto nema vliv na bezpecnost, kvalitu ani Ucinnost pfipravku. U nékterych baleni mlze dojit
k mirnému ohnuti rohl krabicky.
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Dalsi informace k zdvadé v jakosti LP a nasledna doporuceni
Pokud je krabicka pouze lehce odchlipld ¢i ma ohnuté rohy, pfipravek je mozné bez rizika pouZivat.

V ptipadé uplného otevieni krabicky Vas zddame, abyste baleni vratili. Vracené baleni Vam bude nahrazeno
nebo kompenzovano podle standardnich postupd.

Vyrobce provedl Setfeni 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 Alzbeta
Aleeta Mindlova
. Date: 2026.03.26 14:51:03
Mindlova 0100

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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