Upozornéni pro provozovatele souvisejici s estetickou vadou na sekundarnim obalu
u lécivého pripravku Depakine Chrono

13.10.2026

DEPAKINE CHRONO, 300MG TBL MRL 100; kéd SUKL: 0092034

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

jako drZitel rozhodnuti o registraci Sanofi s.r.o., Praha ve spolupréci se Statnim Ustavem pro kontrolu |éCiv
bychom Vas chtéli upozornit na moznost estetické vady na sekundarnim obalu lé¢ivého pfipravku Depakine
Chrono.

Shrnuti problematiky

U jediné v soucasné dobé dostupné Sarze pripravku Depakine Chrono informacni karta nedrzi pevné

u krabicky (viz fotografie). Integrita vnéjsiho obalu ani bezpecénost pfipravku neni ovlivnéna
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Pokud uvazujete Jéni nebo se domnivite, Ze byste
mohla byt tehotna, ihned informujte svého ekare.

pred pouzitim si prectéte pribalovou informadi.

sanofi

Esteticka vada na sekundarnim obale je evidovana u Sarze:

DEPAKINE CHRONO, 300MG TBL MRL 100, $arze HA3393, exp. JUL/2029

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Vada se tyka mensinové Casti SarZe (cca 10%, okolo 700 kusu). Tato Sarze pokryva poptavku trhu do konce
roku 2026 a vzhledem kvyznamnosti pfipravku, bude naddle distribuovdna. Zavada je vySetfovana u
vyrobniho mista pfipravku, odbératelé byli informovani a bude se pokracovat v peclivém monitorovani
trendd reklamaci z ceského trhu. Tato esteticka zavada nema dopad na kvalitu, bezpecnost a ucinnost
samotného lécivého pripravku. V pfipadé, Ze se karta zcela odlepi, baleni nevydavejte a vratte jej dodavateli.

Kontaktni tudaje drZitele rozhodnuti o registraci

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

PharmDr. Lenka Nogareda, Ph.D.

lenka.nogareda@sanofi.com

spolecnost Sanofis.r.o., Generala Piky 430/26, Dejvice, 160 00 Praha 6, Czech Republic, tel: +420 233 086 111
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