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Oznámení o změně 
 

Antigenní rychlotest Panbio™ COVID-19 – změna doby skladovatelnosti 

 
 

Všem zainteresovaným osobám 
 

Společnost Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH, výrobce antigenních rychlotestů 

Panbio™COVID-19 (odběr z nosohltanu) a antigenních rychlotestů Panbio™ COVID-19 

(odběr z nosu), tímto oznamuje, že doba skladovatelnosti výše uvedených výrobků byla 

změněna z 12 měsíců na 24 měsíců. Tato aktualizace je výsledkem nově dostupných údajů 

ze zrychlené studie stability. 

Zrychlená studie stability byla prováděna po dobu celkem 38 týdnů při teplotě 45 °C s cílem 

zkoumání skladovatelnosti výrobku po dobu 24 měsíců při skladování při doporučené teplotě 

2~30 °C. Antigenní rychlotest Panbio™ COVID-19 splnil výkonnostní kritéria přijatelnosti za 

podmínek stability při 45 °C po dobu plánovaných 38 týdnů, což odpovídá 25 měsícům 

skladování při teplotě 30 °C. 

Na základě těchto výsledků stability lze předpokládat, že antigenní rychlotest Panbio™ 

COVID-19 je stabilní po dobu 24 měsíců při teplotě 2~30 °C. V důsledku toho se doba 

skladovatelnosti výrobku prodlužuje z 12 měsíců na 24 měsíců.  
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Claudia Christner-Albrecht, vedoucí oddělení pro regulační záležitosti 
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