DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

18.10.2023

DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 5MG RCT SOL 5X2,5 ML, SUKL kéd 69417 upozornéni na vyskyt obtizné
oteviratelnych tub léc¢ivého pfipravku DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 5MG RCT SOL 5X2,5 ML

Vazena pani doktorko/vaieny pane doktore, vaiena pani magistro/vaieny pane magistie, vaieny
zdravotnicti pracovnici.

Spolecnost Desitin Arzneimittel GmbH, Weg beim Jager 214, 22335 Hamburg Némecko, Reg.No: HRB 4235,
zastoupené spolecnosti Desitin Pharma spol. s r.o. se sidlem Opletalova 25,110 00 Praha 1 ve spolupréci se
Statnim dstavem pro kontrolu léciv, by Vas rada informovala o vyskytu obtizné oteviratelnych tub lécivého
pfipravku DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 5MG RCT SOL 5X2,5 ML

Shrnuti problematiky

e U 3arZe ¢. 0023001654 lécivého pripravku DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 5MG RCT SOL 5X2,5 ML je
obtizné otevrit rektalni tubu

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Detailni postup pro obtizné oteviratelné tuby je popsan na stitku na vnéjsim obalu lé¢ivého pfipravku
DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 5MG RCT SOL 5X2,5 ML

Pozor - rektalni tubu je obtizné
otevrit!

V pripadé potreby uchopte uzavér
hadfikem a zatahnéte silou.

Spicku neodrezévejte!

10456710-CZ

Kontaktni idaje drzitele rozhodnuti o registraci
Pokud mate dalSi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim

Desitin Pharma spol. s r.o.

Digitalné podepsal

Opletalova 25 MUDF., MU Hleondra
110 00 Praha 1 Eleondra  Spanitzova
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