Upozornéni pro provozovatele souvisejici s estetickou vadou na sekundarnim
obalu u lécivého pripravku Multaq
30.1.2024

MULTAQ 400MG TBL FLM 60; kéd SUKL: 0167351

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

Za drzitele rozhodnuti o registraci Sanofi Winthrop Industrie bychom Vas, ve spolupraci se Statnim ustavem
pro kontrolu léciv, chtéli upozornit na moZnost estetické vady na sekundarnim obalu lécivého ptipravku
Multaq.

Shrnuti problematiky

U lé¢ivého pripravku Multag se mGzete setkat s balenim, které ma drobné poskozeni/natrzeni sekundarniho
obalu v rohu. Dotéena baleni se nerozlepuji, ATD neni poruseno.
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filmom obalené tablety « polahwané tablety

Esteticka vada na sekundarnim obale je evidovana u Sarze:

MULTAQ, 400MG TBL FLM 60, Sarze EA4628, exp. 10/2026

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Vada se tykd vétsSiny baleni u této SarZe, avSak v Zddném pfipadé nesnizuje kvalitu, bezpec¢nost a Ucinnost
samotného lécivého pripravku. Z dlivodu zajisténi dostupnosti pfipravku pacientlim bude tato Sarze nadale
distribuovana. Zavada je vySetfovana vyrobcem, aby bylo i nadale zajisténo plnéni vysokych standard( véetné
estetiky.

Kontaktni tudaje drZitele rozhodnuti o registraci

Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francie

Pokud poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim zastupce drzitele:
Tel: +420 233 086 111, email: cz-info@sanofi.com
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