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Délezita informacia o okovacej latke RotaTeq
Bratislava, 5. april 2013

VéZena pani magistra, vdZzeny pan magister,
vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

tymto si Vas dovolujeme informovat, Ze spoloénost Merck Sharp & Dohme, s.r.0., zastupca
drzitefa rozhodnutia o registracii liecku RotaTeq v Slovenskej republike, zistila rozdiel medzi
registratnou dokumentéaciou (tj. poslednou schvélenou verziou) a obsahom pisomnej
informéacie pre pouZivatela v otkovacej latke RotaTeq, v st¢asnosti dostupnej v Slovenske;j
republike.

Spolo¢nost Merck Sharp & Dohme, s.r.o. informovala o tomto rozdiele Statny ustav pre

kontrolu lieciv. Kvalita lieku RotaTeq nie je Ziadnym spésobom ovplyvnena a balenia, ktoré
su k dispozicii na slovenskom trhu, sa mézu pouzivat'.

Hlavny rozdiel medzi tymito dvoma verziami pisomnej informécie pre pouzivatela je v éasti 3.
+Ako sa RotaTeq podava“, kde je nespravne uvedeny vek, do ktorého musia byt najneskér
podané vsetky tri davky (uvedenych je 26 namiesto 32 tyzdriov) a v ¢asti 4. ,Mozné vediajsie
ucinky“, kde nie je uvedeny zriedkavy vedlaj$i Géinok ,intususcepcia“.

So Statnym ustavom pre kontrolu liegiv bolo dohodnuté napravné opatrenie - k dovezenym
baleniam RotaTeq bude prikladana aktualizovana pisomna informéacia pre pouZivatela, az
kym nebudu k dispozicii nové dodavky so spravnou pisomnou informaciou. Tieto dodavky sa
oCakavaju v maji 2013.

Informécie o otkovacej latke RotaTeq dostupné na strankach Statneho Gstavu pre kontrolu
lie€iv a Eurépskej liekovej agentlry st spravne.

Za tuto nasu chybu sa ospravedifiujeme. Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa tejto
zalezitosti, obratte sa, prosim, na:

Merck Sharp & Dohme, s.r.o.

Mlynské nivy 43

821 09 Bratislava

Tel.: +421 2 58282010
E-mail: dpoc_czechslovak@merck.com
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