Upozornéni pro provozovatele souvisejici se systémem cislovani sarzi

5.10.2026

Zyprexa Velotab, 5mg por. tbl. dis. 28 kéd SUKL 0025918,
Zyprexa Velotab, 10mg por. tbl. dis. 28, kéd SUKL 0025919 a
Zyprexa Velotab, 15mg por. tbl. dis. 28, kéd SUKL 0025920.

Upozornéni na dvoji systém cislovani Sarzi na blistru a na skladaci krabicce.

Vaiena pani doktorko/vaieny pane doktore, vazend pani magistro/vaieny pane magistie, vaieni
zdravotnicti pracovnici,

spolecnost CHEPLAPHARM Registration GmbH, Weiler Stralle 5e, 79540 Lorrach, Némecko, ve spolupriaci
se Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv a Evropskou agenturou pro |écivé pfipravky, by vas rdda informovala
o docasném dualnim ¢islovani Sarzi u nize uvedenych Sarzi.

Shrnuti problematiky

Spole¢nost CHEPLAPHARM Registration GmbH timto informuje o zavedeni prozatimniho systému dvojiho ¢islovani
SarZi pro tablety Zyprexa Velotab 5 mg, 10 mg a 15 mg v zavodé na sekundarni baleni produktu, spole¢nosti Fidelio
Healthcare GmbH. Spole¢nost Catalent U.K. Swindon Zydis Limited provadi jak hromadnou vyrobu, tak primarni
baleni, a proto také tiskne Cislo Sarze na blistr primarniho baleni. Spolecnost Fidelio Healthcare GmbH tiskne
interni Cislo SarZe spolecnosti Fidelio na skladaci krabicku. Systém dvojiho Cislovani 3arZi byl zaveden jako
prozatimni feSeni a bude nahrazen pfiponou pfipojenou k Cislu Sarze hromadné vyroby na sekundarnim baleni.
Pocet SarZi vyrobenych s dvojim ¢islovdnim je omezen na ty, které jsou uvedeny v tabulce nize.

Kéd SUKL Nazev pfipravku Cislo 3arze wytisténé | Cislo $arze vytisténé na
na primarnim obalu sekundarnim obalu
0025918 ZYPREXA VELOTAB, 5MG POR TBL DIS28 6597733 10030785
0025918 ZYPREXA VELOTAB, 5MG POR TBL DIS 28 6597733 10031993
0025918 ZYPREXA VELOTAB, 5MG POR TBL DIS 28 6694384 10032520
0025919 ZYPREXA VELOTAB, 10MG POR TBL DIS 28 | 6637501 10032054
0025919 ZYPREXA VELOTAB, 10MG POR TBL DIS 28 | 6637501 10032522
0025920 ZYPREXA VELOTAB, 15MG POR TBL DIS 28 | 6597729 10031348
0025920 ZYPREXA VELOTAB, 15MG POR TBL DIS 28 | 6597729 10032058

Sledovatelnost je zajisténa prostfednictvim propoustéciho certifikdtu vystaveného kvalifikovanou osobou
vyrobce lécivého ptipravku, ktery vyslovné propojuje Cislo Sarze vytisténé na blistru s ¢islem SarZe vytisténym
na kartonu. Osvédceni o shodé tedy slouzi jako dokument o kontrolované kvalité, ktery stanovi vztah mezi
obéma identifikdtory a prokazuje, Ze patfi ke stejnému uvolnénému léCivému pfripravku.

Dalsi informace a nasledna doporuceni

e Tato pfechodnd zména v Cislovani Sarzi pfipravku nepredstavuje Zadné zdravotni riziko pro pacienty.



Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci
Mate-li dal$i dotazy nebo potfebujete-li doplfiujici informace, obratte se prosim na:

Regulatory@pharma-eu.com.
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