DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

19.7.2024

ORFIRIL LONG, 150MG CPS PRO 50II, kéd SUKL 198664
ORFIRIL LONG, 300MG CPS PRO 50lI, kéd SUKL 198667
ORFIRIL, 600MG TBL ENT 5011, kéd SUKL 125444

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

Spoleénost Desitin Arzneimittel GmbH, Némecko ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léciv by
Vas rada informovala o zavadé v jakosti |éCivych pFipravk(:

ORFIRIL LONG, 150MG CPS PRO 50lI, ¢.5. 0024001693, exspirace 08/2025
ORFIRIL LONG, 300MG CPS PRO 50lI, ¢.8. 0024001952, exspirace 09/2025

ORFIRIL, 600MG TBL ENT 50lI, ¢.8. 23004149AA, exspirace 11/2026

Shrnuti problematiky

e V pfibalové informaci vloZzené do baleni vySe uvedenych sarzi lécivych pfipravkl neni
implementovano upozornéni pro pacienty:
DileZita rada pro muZe - Potencidlni rizika spojend s uZivanim valprodtu béhem 3 mésicu pred
pocetim ditéte

e Aktudlni verze pfibalové informace je dostupna v elektronické verzi na webovych strankach SUKL.

Kontaktni tdaje zastupce drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
RNDr. Sylvii MareSovou, telefonni Cislo: 602 337 027, email: maresova@deitin.cz,
www.desitin.cz

Desitin Pharma spol. s r.0., Opletalova 25, 110 00 Praha 1

RNDr. Sylvie MareSova

Konzultant pro registrace a farmakovigilanci


http://www.desitin.cz/

