DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

20.11.2025
AVAXIM, 160EU INJ SUS ISP 1X0,5ML (SUKL kéd 0259524)

Vazena pani doktorko, vdzeny pane doktore, vdzenda pani magistro, vazeny pane magistte, vazeni zdravotnicti
pracovnici.

Spolecnost Sanofi, s.r.o., by Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv rada informovala o
zavadé v jakosti |éCivého pripravku AVAXIM, 160EU INJ SUS ISP 1X0,5ML, kterd se tykd Sarze: Y3A91D1 s
dobou pouZitelnosti 01/2027.

Shrnuti problematiky

e U dotcené sarze doslo k nesouladu mezi prvni vrstvou a druhou vrstvou vnéjsiho obalu u informace
uvadéjici nazev drzitele rozhodnuti o registraci. Vnitfni obal uvadi jako drzitele ,Sanofi Pasteur"
platného do 31. prosince 2024. Vnéjsi obal a pribalovad informace uvadi jiz aktudlniho drzitele
rozhodnuti o registraci spolecnost Sanofi Winthrop Industrie.

e Kvalita, bezpecnost ani Ucinnost IéCivého ptipravku nejsou nijak ovlivnény a IéCivy pripravek AVAXIM,
160EU INJ SUS ISP 1X0,5ML je proto mozné uvadét na trh, vyddvat a pouZivat pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni
e U vsech dalSich nasledné vyrobenych 3arZi bude jiz uvedeny drzitel rozhodnuti o registraci jak na
prvni, tak na druhé vrstvé vnéjsiho obalu stejny.

Kontaktni tdaje zastupce drzitele rozhodnuti o registraci

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

Country Quality Head

Sanofi, s.r.o.

Gen. Piky 430/25, 160 00 Praha 6-Dejvice
lenka.nogareda@sanofi.com

t. +420 233 086 111
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