MERCK

" SERONO

V Bratislave diia 8. oktébra 2010

VéZené pani doktorka, vaZeny pan doktor,

Vigantoi gtt por 10ml, olejovy roztok vitaminu D3 (cholekalciferol) sa pouZiva na
prevenciu a lietbu nedostatku vitaminu D3 pre deti a dospelych, vratane novorodencov.

Zatiatkom roku 2009 bola schvélena zmena obalu lieku Vigantol®. Kvapkacia
ffasticka bola nahradena sklenenou pipetou s gumenym balénikom. Po prijati 8 staznosti od
zékaznikov v Nemecku o nezvyéajnom zapachu a chuti pripravky, firma uskutoénila rozbor
vzoriek, na zéklade ktorych boli zistené stopy netistot.

Farmaceutickd spoloénost Merck proaktivne pristipila k stiahnutiu lieku z trhu.
Ddvodom stiahnutia je mo2na pritomnost vefmi nizkych koncentracii nedistoty 4-
vinylcyklohexénu, ktory sa méZe uvolnit pri kontakte lieku s gumenym balénikom
kvapkadila, :

Statny Ustav pre kontrolu lietiv vydal na zéklade tejto informéacie dia 03.09.2010
Rozhodnutie a nariadenie na stiahnutie z trhu lieku Vigantol®, gtt por 10 ml, SUKL kéd
12023, vietky SarZe, Il. Trieda urgentnosti, po Groveri distribitorov.

Pravdepodobnost poSkodenia populacie je extrémne nepravdepodobnd, pretoZe
detegované hiadiny u vySetrovanych vzoriek si daleko pod znamou hranicou, uréenou
nezavislymi toxikologickymi vyskumami. KedZe neexistuji Ziadne udaje tykajlice sa
dihodobého uZivania lisku so stopovymi mnoZstvami tejto nedistoty u fudi, liek je stiahnuty z
distribucie ako preventivne opatrenie.

Douzivanie uz otvoreného balenia nepredstavuje pre pacientov vyznamné riziko, nie je teda
potrebné otvorené balenie vratit do lekAme.

Spolo&nost Merck sa bude snazit v £o najkratSom &ase dodat Vigantol s nahradnym typom
kvapkadla, aby bola zabezpe&ena kontinuita lie¢by Vasich pacientov.

V pripade akychkofvek otazok sme Vam k dispozicii.

r. Vladimir Hragko gré'n (Gavendiak
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