Upozornéni pro provozovatele o nesouladu s Nafizenim 2016/161 u lécivych
pripravktii FENROO

18.6.2026

FENROO 100MCG BUC TBL NOB 28; kéd SUKL: 0246100

FENROO 600MCG BUC TBL NOB 28; kéd SUKL: 0246106

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore, vazena pani magistro, vazeny pane magistie, vaZzeni obchodni partnefi,
Za drzitele rozhodnuti o registraci STADA Arzneimittel AG, Némecko bychom V4s, ve spoluprdci se Statnim Ustavem
pro kontrolu IéCiv, chtéli upozornit na uvedeni stejného PC (Product Code) na vnéjsim obalu u dvou rtznych sil [éCivych

pripravk( FENROO.

Shrnuti problematiky
Na vnéjsSim obalu léc¢ivého pripravku FENROO 100MCG BUC TBL NOB 28 je uveden PC (Product Code), ktery je pfifazen

jinému léc¢ivému pripravku, a to FENROO 600MCG BUC TBL NOB 28. PC je ve formatu ¢itelnym okem, tak zakdédovany
do 2D kédu.

Stejny PC je evidovan u téchto sarzi:

Lécivy pripravek Sarie Expirace GTIN

EENROO 100MCG BUC TBL NOB 28 1260252 31/01/2029 04011548030035

FENROO 600MCG BUC TBL NOB 28 L2602621 31/01/2029 04011548030035

Dalsi informace k udalosti a nasledna doporuceni
Uddlost nema vliv na kvalitu, bezpecnost a ucinnost samotného lécivého pripravku. Moznost sledovatelnosti kazdé

krabi¢ky zlstala zachovéna a nedochazi k alertdm. Udalost je detekovana v pfipadé, pokud provozovatel naskladriuje
do svého systému pod PC. Vyrobce byl informovan a pozadan, aby proved| Setfeni a zavedl ndpravnd opatieni.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Stadastrasse. 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Némecko.
Pokud poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim zdstupce drZitele:

Tel: +420722984670, email: pavla.stachova@stada.com
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