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V Bratislave, 23.9.2011

Docasny a kratkodoby vypadok v zdsobovani lieku Apidra v 3 ml napiniach (SUKL kod 41445)
a naplnenych perach SoloStar (SUKL kéd 36550) na trhu v Slovenskej republike

Vazeny obchodny partner,

Dovolujeme si Vas informovat o celosvetovom dogasnom vypadku v zasobovani lieku Apidra v naplniach, konkrétne
na Slovensku sa to bude tykat’ 3 ml napini (SUKL kéd 41445) a napinenych pier SoloStar (SUKL kéd 36550).
Vypadok je sposobeny technickym problémom vo vyrobnom mieste sanofi-aventis vo Frankfurte nad Mohanom,
Nemecko, ktory zapri€inil doéasné prerusenie vyroby. Momentalne pracujeme na obnoveni riadneho zasobovania trhu
zadiatkom roku 2012.

Vypadok postihne v niekofkych nasledujucich mesiacoch vacsinu Statov Eurdpskej Unie a dotkne sa velkého mnozstva
pacientov. V Slovenskej republike sa ofakava vypadok lieku Apidra v 3 ml napiniach (SUKL kod 41445) v Ease
od 12.9.2011 a v naplnenych perach SoloStar (SUKL kod 36550) v éase od 3.10.2011.

Balenia lieku Apidra v naplniach a naplnenych perach, ktoré si momentéine na trhu, si bezpeéné a mdzu sa pouzivat,
Plati to aj pre v8etky ostatné inzuliny spoloénosti sanofi-aventis (Lantus, Insuman).

Potas vypadku v zasobovani sa odporiiéa lekarom zvazit nasledujlce alternativy liecby:

* Iné rychlopdsobiace inzulinové analégy ako je Humalog (inzulin lispro) alebo NovoRapid (inzulin aspart)
* Rychlopdsobiaci humanny insulin (“regular”) ako je Insuman Rapid, Humulin R alebo Actrapid
* Apidra v injekénych liekovkach

Tieto informacie boli schvalené EMA (Eurépska agentura pre lieky), CHMP (Vybor pre humanne lieky) a drzitefom
rozhodnutia o registracii.
O vyrieseni vypadku v zasobovani Vas budeme informovat.

Prospech pacientov a ich bezpeénost' patri medzi najvyssie priority spoloénosti sanofi-aventis a naga spoloénost sa
zavazuje poskytovat im kvalitné inzuliny. Ospravedtiujeme sa za véetky neprijemnosti spojené s vyssie uvedenym
problémom.

Ak mate akekolvek otazky alebo potrebujete dalsie informacie, obratte sa nas.

S pozdravom,

Ing. Roman Melichercik

Veduci oddelenja logistiky a distribucie
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