SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

DATUM: 19, 08. 2008 NASE ¢isLo:  08/4449 VYBAVUJE: RNDr. Viera Varinska

KOMU: Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva, zastupca drzitela rozhodnutia
v SR MYLAN s.r.o0. v SR, Phoenix z.z. a.s., Unipharma Prievidza a.s., Merck s.r.o.
MZ SR - odbor liekovej politiky

NA VEDOMIE: NL - MV SR, VU 2362, Asociacia dodavatel'ov liekov a zdravotnickych pomécok,
Slovenska lekarnicka komora, SUKL - Kontrolné laboratdrium 1-5, SUKL - Praha,

VEC: OPRAVA UPOZORNENIA zo dna 28. 07. 2008
z dovodu nespravnych adajov poskytnutych zastupcom
drzitel'a rozhodnutia v SR MYLAN s.r.o.

LIEK: Fexofenadin Generics 120 mg

DRZITEL REG. Generics (UK) Ltd., Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL,

ROZHODNUTIA: Vel'ka Britania

SARZA: K80703 datum exspiracie: 05/2010

UPOZORNENIE:

Dna 19. 08. 2008 drzitel’ rozhodnutia oznamil stathemu Ustavu, Ze na vnatornom
obale (blistri) je na mieste datumu expiracie nespravne uvedené Cislo Sarze
a naopak.

Spravne ma byt

Cislo sarze: K80703

Datum exspiracie: 05/2010.

Chyba je formalneho charakteru anemdze v Ziadnom pripade predstavovat
akékol'vek nebezpecenstvo pre pacienta.

Udaje uvedené na vonkajSom obale s uvedené spravne, nie ako bolo omylom
oznamené drzitelom rozhodnutia a uverejnené dna 28. 07. 2008. Informuijte o tejto
tlacovej chybe vsSetky lekdrne Vasho spadového Uzemia. Informacia bude
uverejnena v Spravach o kvalite lieCiv 57/2008.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného Uradu a riaditel’
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