Upozornéni pro provozovatele o nesouladu s Nafizenim 2016/161 u lécivého
pripravku Adacel

16.2.2024
ADACEL INJ SUS 1x0,5ML +2J; kéd SUKL: 211814
ADACEL INJ SUS 1x0,5ML +1J; kéd SUKL: 211812

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore, vaZzena pani magistro, vazeny pane magistre, vazeni obchodni
partnefi,

Za drzitele rozhodnuti o registraci Sanofi Pasteur bychom V3s, ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu
|éCiv, chtéli upozornit na uvedeni stejného PC (Product Code) na vnéjsim obalu u dvou rGznych prezentaci
|éCivého pripravku Adacel.

Shrnuti problematiky

U dvou rdznych prezentaci IéCivého pfipravku Adacel, které se mezi sebou lisi pfilozenym poétem jehel (1
nebo 2 jehly), je na vnéjSim obalu uveden stejny PC (Product Code), jak ve formatu Citelnym okem, tak
zakédovany do 2D kédu.

Lécivy pFipravek GTIN
ADACEL INJ SUS ISP 1X0,5ML+1J 03660053306732
ADACEL INJ SUS ISP 1X0,5ML+2J 03660053306732

Stejny PC je evidovan u Sarzi:
ADACEL INJ SUS ISP 1X0,5ML+1J, Sarze U7880AA6V, exp. 07/2026

ADACEL INJ SUS ISP 1X0,5ML+2J, Sarze: U7188AA7V, exp. 09/2024, U7305AA3V, exp. 02/2024, U7533BA7V,
exp. 8/2025, U7670AA5V, exp. 02/2026, U7670AA8Y, exp. 02/2026

Dalsi informace k udalosti a nasledna doporuceni

Udalost nema vliv na kvalitu, bezpec€nost a U¢innost samotného |éCivého pfipravku. MoZnost sledovatelnosti
kazdé krabicky zlstala zachovana a nedochazi kalertim. Udalost je detekovana v pfipadé, pokud
provozovatel naskladfiuje do svého systému pod PC. Vyrobce byl informovan a pozadan, aby provedl Setfeni.

Kontaktni tudaje drZitele rozhodnuti o registraci

Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée 69007, Lyon, Francie

Pokud poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim zastupce drzitele:
Tel: +420 233 086 111, email: cz-info@sanofi.com
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