DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

05.10.2022

DEPAKINE, 400MG/4ML INJ PSO LQF 1+1X4ML, kéd SUKL 0237626, propusténi 3arze €. 1J3533 vyrobcem
po datu, ke kterému mély byt implementovany bezpecnostni zmény v piibalové informaci.

Vaiena pani doktorko/vaieny pane doktore/vaiena pani magistro/vaieny pane magistie, vaZeni

zdravotnicti pracovnici,

spolecnost sanofi-aventis, s.r.o., by Vas ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu |éciv rdda
informovala, o zdvadé v jakosti Sarze ¢. 1J3533 |élivého pripravku DEPAKINE, 400MG/4ML INJ PSO LQF
1+1X4ML. Baleni této SarZe obsahuji neaktualni pribalovou informaci, ve které nejsou implementovany

bezpecnostni zmény. Tato zavada v jakosti nepredstavuje ohroZeni zdravi nebo Zivota osob.

Shrnuti problematiky

V pfibalové informaci vlozené do baleni Sarze ¢. 13533 léCivého pripravku Depakine, 400mg/4ml inj.
pso. Igf. 1+1x4ml, kéd SUKL 0237626, nejsou implementovény bezpe¢nostni zmény. Aktudlni verze
pfibalové informace vcetné uvedeni bezpecnostnich zmén je dostupna v elektronické verzi na
webovych strankach SUKL pod nasledujicim odkazem:
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0237626&tab=texts

Farmakokinetické ani farmakodynamické vlastnosti IéCivého pfipravku se nijak neméni a lécivy

pfipravek Depakine, 400mg/4ml inj pso lgf 1+1x4ml je proto mozné uvadét na trh, vydavat a pouZivat
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

Dalsi informace k zdvadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Vsechny dalsi nasledné vyrobené SarZe budou jiz vySe uvedené bezpecnostni zmény v pribalové
informaci obsahovat, prvni dodavka dalsi Sarze tohoto lécivého pfipravku je planovana na prosinec
2022

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

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

Lenka Nogareda Margit Dieujuste

Country Quality Head Country Medical Stakeholder Engagement Manager
sanofi-aventis, s.r.o. sanofi-aventis, s.r.o.

Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6
lenka.nogareda@sanofi.com margit.dieujuste @sanofi.com

t. +420 233 086 357 t. +420 725 717 947
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