DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku a
nesouladu s Nafizenim 2016/161 u lécivého pFipravku Rovamycine 3MIU.

08.04.2026
ROVAMYCINE, 3 MIU TBL FLM 10, kéd SUKL: 0284910,

upozornéni na rozdily mezi pfibalovou informaci vloZzenou v baleni, textem uvedenym na sekundarnim
obalu a aktualné platnym schvalenym textem, a dale na uvedeni nespravného PC (Product code).

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

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost The Simple Pharma Company Limited, Dublin, Irsko, ve spolupraci
se Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv by Vas rad informoval o uvedeni nespravného PC (Product code) jak
ve formatu Citelném okem, tak zakédovaném do 2D kddu u jedné Sarze léCivého pfipravku Rovamycine 3 MIU
potahované tablety, €. Sarze 5U2944.

U daného baleni je také uvedena nekompletni adresa drzitele rozhodnuti o registraci na vnéjSim obale
(krabi¢ce) a v pribalové informaci, v baleni je pfiloZzena neaktudlni pfibalova informace.

Shrnuti problematiky

e U jedné sarze léCivého pripravku ROVAMYCINE, 3MIU TBL FLM 10 doslo k nesouladu u Product Code
(PC) ve formatu citelnym okem a také zakédovaného do 2D kdédu.
e Navnéjsim obalu dané sarZe je natistén Product Code (PC) plvodniho drZitele rozhodnuti o registraci,
spolec€nosti Sanofi-Aventis s.r.0., namisto stavajiciho drzitele The Simple Pharma Company Limited.
e Na vnéjsSim obalu a v pfibalové informaci k uvedené SarZi je chybné uvedena schvalena adresa
drzitele rozhodnuti o registraci, chybi ,,Ground Floor”.
Kompletni adresa drzitele rozhodnuti o registraci je:
The Simple Pharma Company Limited
Ground Floor
71 Lower Baggot Street, Dublin,
D02 P593, Irsko
e Do baleni je pfilozena pfibalovd informace schvalend kdatu 01.03.2025, namisto naposledy
schvalené pribalové informace ze dne 06.05.2025.

SUKL Lécivy pFipravek Sarie | Exspirace | Nespravné uvedeny | Spravny GTIN

kéd GTIN (Product Code)

0284910 | ROVAMYCINE, 3MIU | 5U2944 | 09/2028 8 595 187 800 380 5065 004 013 390
TBL FLM 10

Dalsi informace k udalosti a nasledna doporuceni
e Byla prosetfena pfi¢ina a implementovana napravna opatieni (CAPA) tak, aby se tato neshoda

neopakovala.
eV dalsich dodavkach do CR budou pfibalové informace a PC iz aktudIni a bez zavady v jakosti.
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e Aktudlni verze pribalové informace je dostupna v elektronické
verzi na webovych strankach SUKL pod nasledujicim odkazem
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/leciva/0284910

e Uvedena zavada v jakosti a chybné natistény Product Code (PC) nepredstavuji riziko pro pacienty a
nemaiji vliv na kvalitu, u¢innost a bezpecnost samotného léCivého pfipravku.
U PC se jedna o chybu v oznaceni obalu, ktera byla identifikovana v rdmci procesu kontroly.
Moznost sledovatelnosti kazdé krabicky zlstala zachovana a nedochazi k alertim.

Kontaktni tidaje drZitele rozhodnuti o registraci
The Simple Pharma Company Limited, Ground Floor, 71 Lower Baggot Street
Dublin 2 D02 P593, Irsko

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

| n g . Digitalné podepsal
) Ing. Zuzana
Ing. Zuzana Grycova Zuzana Grycova
Executive, RA Director Datum: 2026.04.08

Regulatory House s.r.o. G rycova, 08:18:11 +02'00'

Trnkova 2881/156, 628 00 Brno
Czech Republic
Tel.: +420 534 008 067

zZuzana.grycova@regulatoryhouse.com
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