oenzyme

A SANOFI COMPANY

V Bratislave, 5.3.2014

Oznamenie o stiahnuti lieku z trhu

Stiahnutie lieku:

Thymoglobuline® plv ifo 1x25 mg (prasok na pripravu infuzneho koncentratu; jedna injekéna
liekovka obsahuje 25 mg krali¢ieho imunoglobulinu proti fudskym tymocytom)

Registracné Cislo: 59/0222/89-CS

SUKL kod: 02736

Liek Sarza Exspiracia
Thymoglobuline® plv ifo 1x25 mg C1284H17 31.5.2014
Thymoglobuline® plv ifo 1x25 mg C1306H14 31.10.2014

Vazeni obchodni partneri,

dovolujeme si Vas informovat, Ze spoloénost Genzyme, ¢len skupiny Sanofi, iniciuje dobrovofné
stiahnutie lieku Thymoglobuline® plv ifo 1x25 mg (prasok na pripravu infGzneho koncentratu).

Toto stiahnutie lieku z trhu suvisi s vysledkami stabilitnych testov, ktoré poukazali nepriaznivy trend zisteny
pri kontrole stability pred vyprianim &asu pouzitelnosti. Jedna z testovanych $arZi nevyhovela
pozadovanym $pecifikaciam (Sarza & C1274, exp. 03/2014), avdak tato SarZa nebola distribuovana
v Slovenskej republike.

Na zaklade tohto zistenia spoloénost Genzyme, Elen skupiny Sanofi, navrhla dobrovolné stiahnutie
vyssie uvedenych dvoch $arZi z trhu na Uzemi SR. Nase zaznamy ukazujl, Ze ste obdrzali niektore
z tychto Sarzi lieku.

Stiahnutie z trhu ma preventivny charakter.

Stahovanie z trhu sa netyka dalSich $arzi lieku dovezenych do SR, ktoré su v stlade so Specifikaciami.

Spolognost Genzyme, &len skupiny Sanofi, neidentifikovala Ziadne riziko v bezpecnosti lieku
pre pacientov, ktori uzivali predmetné Sarze lieku Thymoglobuline.
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Navrhovany postup:

S okamzitou platnostou zastavit distribticiu predmetnych dvoch $arzi liekuThymoglobuline.
Skontrolovat' si stav zasob a vratit predmetné $arze lieku podla nizSie uvedenych pokynov.
Neodkladne informovat o stahovani lieku z trhu Vasich odberatelov — lekarne, ktoré od Vas nakupili
predmetné Sarze lieku.

InStrukcie pre vratenie lieku:

Lekarne vratia balenia predmetnych §arzi lieku distribuénym spoloénostiam a poziadaju ich o vystavenie
dobropisu.

Distributor prevezme véetky vratené balenia predmetnych Sarzi lieku a nasledne ich vrati do skladu
sanofi-aventis Slovakia s.r.o. prevadzkovaného spolo¢nostou Saneca Pharmaceuticals a.s.,

Nitrianska 100, Hlohovec.

Na vratené balenia vystavi sanofi-aventis Slovakia s.r.o. distributorovi dobropis.

Termin pre vratenie baleni predmetnych dvoch Sarzi lieku je najneskér do 21.3.2014.

V pripade otazok kontaktujte prosim:

Ing. BoZzena Bacikova

Customer Service Manager
Zentiva, a.s.

Einsteinova 24, 851 01 Bratislava

e -mail: bozena.bacikova@sanofi.com

te

l.: +421 (0) 2 33 100 303

Dakujeme vopred za spolupracu a Vas aktivny pristup pri rieSeni tejto situacie.

S pozdravom,(kg

Ing. Roman Melicherg€ik

Supply Chain Coordinator
sanofi-aventis Slo\/akia, s.r.o.
Einsteinova 24, 851 01 Bratislava
e-mail: roman.melichercik@sanofi.com
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