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Upozornéni pro provozovatele souvisejici s estetickou vadou sekundarniho obalu
IéCivého pFipravku CLEXANE FORTE 120001U (120MG)/0,8ML

10. 9. 2025

CLEXANE FORTE, 12000I1U (120MG)/0,8ML INJ SOL ISP 10X0,8ML, kéd SUKL: 0107950, Sarie
KS253A, exp. 05/2027

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

Drzitel rozhodnuti o registraci Sanofi s.r.o., Praha, ve spolupréci se Statnim ustavem pro kontrolu |éciv, by
Vas chtél upozornit na mozny vyskyt estetické vady sekunddrniho obalu |écivého pfipravku CLEXANE FORTE
120mg/0,8 ml.

Shrnuti problematiky

U lécCivého pripravku CLEXANE FORTE 120mg/0,8 ml se muzZete setkat s balenim, u kterého je mirné
poskozena jedna hrana krabic¢ky. Kontrola ukazala, Ze tento jev se vyskytuje u vice nez 10 % baleni dotcené
Sarze, ktera je urcena pro Cesky trh. Integrita dotéenych baleni neni porusena.

Obrazek: llustracni fotografie baleni s estetickou vadou sekundarniho obalu.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Tato esteticka vada v Zadném pripadé nesniZuje kvalitu, bezpecnost a ucdinnost samotného lécivého
pfipravku. Z dGvodu zajisténi dostupnosti IéCivého pfipravku pacientim bude tato Sarze nadale distribuovana
po dikladné kontrole kazdého kusu. Vyskyt estetické vady sekundarniho obalu je vySetfovan vyrobcem, aby
bylo i nadale zajisténo plnéni vysokych standardl véetné esteticky plné vyhovujiciho sekundarniho obalu.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci
Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, Dejvice, 160 00 Praha 6, Ceska republika
Pokud poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim zastupce drzitele:

Tel: +420 233 086 111, email: cz-info@sanofi.com
Lenka Nogareda, Sanofi s.r.o.
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