Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku
GARDASIL 9.

23.07.2025

GARDASIL 9 INJ SUS ISP 1X0,5ML+2J, kéd SUKL 210636, $arze ¢. 3049172, exp. 08/2027 - esteticka vada na
sekundarnim obalu

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore, vazena pani magistro, vdzeny pane magistte, vazeni obchodni
partnefi,

Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem ve spolupréci se Statnim Ustavem pro kontrolu léciv by Vas rad
informoval o zjisténi estetické vady u IéCivého pFipravku GARDASIL 9 INJ SUS ISP 1X0,5ML+2]J (registracni Cislo
EU/1/15/1007/002).

Shrnuti problematiky

Na nékterych baleni SarZe ¢. 3049172, exp. 08/2027 bylo objeveno v lehké zkrabaténi sekundarniho obalu,
viz foto niZe. Tento jev nema vliv na Citelnost textu, na ochranné prvky (Ul nebo ATD) ani nema jakykoliv
dopad na kvalitu ¢i bezpecnost léCivého pripravku, nejednd se o zdvadu v jakosti produktu.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Vyrobce odchylku prosetfil a stanovil adekvatni ndpravné opatreni, aby se uvedend vada u dalSich Sarzi
neopakovala.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Pokud pozadujete dalsi informace, kontaktuje prosim zastupce drzitele:
dpoc_czechslovak@msd.com nebo telefonicky +420 277 050 000.
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