Upozornéni pro provozovatele souvisejici s estetickou vadou na sekundarnim
obalu u lécivého pripravku Toujeo
27.2.2024

TOUJEO 3001U/ML INJ SOL PEP 3X1,5ML SOLOSTAR; kéd SUKL: 0210402

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

Za drzitele rozhodnuti o registraci Sanofi-Aventis Deutschland GmbH bychom Vas, ve spolupraci se Statnim
ustavem pro kontrolu léciv, chtéli upozornit na moznost estetické vady na sekundarnim obalu lécéivého
pfipravku Toujeo.

Shrnuti problematiky

U lécCivého pripravku Toujeo se mlzZete setkat s balenim, na kterém je viditelna ohrani¢ena nebo rozmazana
¢erna skvrna od tiskarské barvy. Dotéena baleni se nerozlepuji, ATD neni poruseno.

Esteticka vada na sekundarnim obale je evidovana u Sarze:

TOUJEO 3001U/ML INJ SOL PEP 3X1,5ML SOLOSTAR, sarze 4F956A, exp. 30. 11. 2025

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Vada se tyka necelé tretiny vSech baleni u této SarZe, kterd byla propusténa na cesky trh, avsak v Zadném
pfipadé nesnizuje kvalitu, bezpecnost a uclinnost samotného lécivého pripravku. Z dlvodu zajisténi
dostupnosti pfipravku pacientim bude tato SarZe nadale distribuovana. Zavada je vySetfovana vyrobcem,
aby bylo i nadale zajisténo plnéni vysokych standard( véetné estetiky.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Némecko
Pokud poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim zastupce drzitele:
Tel: +420 233 086 111, email: cz-info@sanofi.com
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