DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

9.5.2024
VERORAB, INJ PSU LQF 1+1X0,5ML ISP, kéd SUKL 107496

Vazena pani doktorko, vdzeny pane doktore, vdZzend pani magistro, vazeny pane magistte, vazeni zdravotnicti
pracovnici.

Spolecnost Sanofi, s.r.o., by Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv rada informovala o
zavadé v jakosti (nesoulad textl(l sregistracni dokumentaci), kterd se tyka sSarze: X1A991M s dobou
pouZzitelnosti 05/2026.

Shrnuti problematiky
e Rozdilné hodnoty koncentrace antigenu jsou uvedeny na neutralnim obalu (3,25 Ul) a krycim obalu
(2,5 UI) pripravku z dlivodu neimplementovani schvalené zmény tykajici se kryciho obalu vyrobcem.
e Koncentrace antigenu zUstava stejna, ale je stanovena jinou analytickou metodou.
e Farmakokinetické ani farmakodynamické vlastnosti léCivého pfipravku se nijak neméni a lécCivy
pfipravek Verorab, inj psu Iqf 1+1X0,5ML ISP je proto mozné uvadét na trh, vydavat a pouzivat pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni
e U vSech dalSich nasledné vyrobenych SarZi budou jiz uvedené hodnoty jak na neutrdlnim obalu, tak
na krycim obalu stejné.
Kontaktni tdaje zastupce drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
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Lenka Nogareda

Country Quality Head

sanofi, s.r.o.

Gen. Piky 430/25, 160 00 Praha 6-Dejvice
lenka.nogareda@sanofi.com

t. +420 233 086 111
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