Upozornéni pro provozovatele souvisejici s estetickou vadou sekundarniho obalu
IéCivého pFipravku DEPAKINE 400MG/4ML

16. 12. 2025

DEPAKINE, 400MG/4ML INJ/INF PSO LQF 1+1X4ML, kéd SUKL: 0237626, 3arie 4J26D2, exp.
06/2027

Vaziena pani doktorko, vazeny pane doktore, vdZzena pani magistro, vazeny pane magistre, vdzeni obchodni
partnefri,

drzitel rozhodnuti o registraci Sanofi s.r.o., Praha, ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv by Vas
chtél upozornit na mozny vyskyt estetické vady sekundarniho obalu Ié¢ivého ptFipravku Depakine 400mg/4ml.

Shrnuti problematiky

U lécivého pripravku Depakine 400mg/4ml se mlzZete setkat s balenim, u kterého je poskozen roh krabicky.
Kontrola ukazala, Ze tento jev se vyskytuje priblizné u 50-60 % baleni dotéené Sarze, kterd byla propusténa
na ¢esky trh. Integrita dotéenych baleni porusena neni.
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Obrazek: llustracni fotografie baleni s estetickou vadou sekundarniho obalu.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Esteticka vada se tyka vice nezZ poloviny vSech baleni této Sarze, ktera byla propusténa na cesky trh, avsak
kvalita, bezpecnost a uc¢innost samotného léCivého pripravku neni dotéena. Z dlivodu zajisténi dostupnosti
|éCivého pripravku pacientlim bude tato SarZe nadale distribuovana. Vyskyt estetické vady sekundarniho
obalu je vySetfovana vyrobcem, aby bylo i naddle zajisténo plnéni vysokych standard( véetné bezchybného
vzhledu a funkénosti sekundarniho obalu.

Kontaktni tudaje 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
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