DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

23.7.2026
PARICALCITOL FRESENIUS, 5MCG/ML INJ SOL 5X1ML, kéd SUKL 0171072, arie GMAE14110

Baleni obsahuje vialky s etiketou v portugalském jazyce

VazZena pani doktorko/vazeny pane doktore, vaZzenda pani magistro/vazeny pane magistte, vaZzeni zdravotnicti

pracovnici, vdzeni obchodni partnefi,

drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH,
Némecko, zastoupend v Ceské republice spole¢nosti Fresenius Medical Care — €R s.r.o., ve spolupraci se
Statnim ustavem pro kontrolu léciv, by Vas rad informoval o nesouladu textu vnitfniho obalu s registracéni
dokumentaci u jedné Sarze léCivého pripravku Paricalcitol Fresenius, 5mcg/ml inj. sol. 5x1ml.

Shrnuti problematiky
o Zdlvodu zajisténi dostupnosti byly pro ¢eské baleni IéCivého pripravku pouzity portugalské vialky
(vnit¥ni obal). Krabi¢ka i p¥ibalova informace jsou pIné v souladu s texty schvalenymi SUKL pro Ceskou
republiku.
e Na vnitfnim obalu je uvedeno pulvodni Cislo Sarze GMAE14100 pred prebalenim. Na krabicce je
uvedeno platné Cislo Sarze GMAE14110.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a naslednd doporuceni
e LécCivy pripravek je uréen vyhradné k poddani lékafem nebo zdravotni sestrou pfi vykonu hemodialyzy.
e Zavada nema vliv na kvalitu a bezpecnost Ié¢ivého pFipravku.
e Nesoulad textu vnitfniho obalu sregistracni dokumentaci nepredstavuje dlvod k reklamaci
dodaného lécivého pripravku.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZzadujete dalsi informace, kontaktuje prosim ndas zakaznicky servis
objednavky@freseniusmedicalcare.com.

RNDr. Jana Beranova, Ph.D.

Kvalifikovana osoba distributora RNDr.

Fresenius Medical Care - CR, s.r.o. Jana ) .
Evropska 423 /178, 160 00 Praha 6 Beranova ==
Ceska republika Ph.D.
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