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Dulezité informace o pripravku

Pegintron 100 mikrogramu, prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéném peru
Pegintron 120 mikrogramu, prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéném peru
Pegintron 150 mikrogramti, prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéném peru
uréeném pro jednorazové pouziti
(peginterferon alfa-2b)
a

IntronA 18 miliont IU injekéni roztok ve vicedavkovém peru

IntronA 30 miliont IU injekéni roztok ve vicedavkovém peru

IntronA 60 milionu IU injekéni roztok ve vicedavkovém peru

(interferon alfa-2b)
11. dubna 2011

Véazeny poskytovateli zdravotni péce,

dovolujeme si Vas informovat v navaznosti na nas pfedchozi dopis "Dulezita informace o pripravku" ze
dne 7. unora 2011, o dalSim kroku ve véci zavady v jakosti (potencialni kontaminace vyrobk( bakterii
Bacillus cereus) zdravotnickych prostfedkld (Cisticich tampon(, alkoholovych vatovych tamponl a
alkoholovych vatovych ty€inek) vyrabénych spole€nosti Triad Group, USA a distribuovanych spolegnosti
H&W, Belgie.

Pre-injection
} cleansing swab

70% Isopropyl Alcohol

Single and external use.
: externe et unique.
i dmmﬂ'l Aulleren Anwendung,
~ per uso estema. Eliminare dopo fuso.

HE&W cv - B-3384 Glabbeek
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Jak mozna vite podle informace ve vySe zminéném predeSlém dopisu, tato zavada ma dopad na
pFipravky Peglntron 100, 120, 150 mikrogram(, prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v
predplnéném peru, ur€eném pro jednorazové pouziti, (peginterferon alfa-2b) a IntronA 18, 30, 60 milionl
IU injekéni roztok ve vicedavkovém peru (interferon alfa-2b), jejichz baleni obsahuji alkoholové tampdény
spole¢nosti Triad Group a distribuovanych spole€nosti H&W, Belgie. Drzitelem rozhodnuti o registraci
téchto léCivych pfipravku je spole€nost SP Europe, ktera je ¢lenem skupiny Merck & Co., Inc.

Zavada v jakosti se netyka, jak jiz bylo komunikovano v pfedeslém dopisu, IéCivych pfipravkd spole€nosti
SP Europe, ktera nejsou kontaminovana a mohou byt i nadale pouzivana v souladu s pfibalovou informaci
(pouze prilozené alkoholové  istici tampony je nutno vyjmout a nepouzit). Zdirazfiujeme, ze pacienti a
poskytovatelé zdravotni péce nemaji pouzivat alkoholové Gistici tampony vyrobené spole€nosti Triad
Group a distribuovanych spole¢nosti H&W, Belgie, které jsou soucasti 1éc€ivych pfipravkdl a maji misto
nich pouzit jiny alkoholovy tampon, kterého se stazeni vyrobk( netyka, anebo misto nich pouzit tampon
ze sterilni gazy navih&eny v isopropylakoholu.
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Timto si Vas dovolujeme informovat, Ze po projednani s Evropskou lékovou agenturou (EMA)
zahajuje vyrobce, spole€nost SP Labo N.V. Easové omezenou vyrobu baleni dotéenych Ié€ivych

pripravkl bez ¢isticich tamponu.

Je zfejmé, Ze pacienti mohou mit k této zalezitosti dotazy. V pfiloze Vam zasilame struény material pro
pacienty, ktery Vam muaze pomoci pfi pouc€eni pacientd o tomto problému.

V pfipadé jakychkoliv dotazt ohledné tohoto problému, prosim kontaktujte
Schering-Plough s.r.o., ¢lena skupiny Merck & Co., Inc.

Evropska 2588/33a

160 00 Praha 6

Telefon: +420 233 010 111

S pozdravem,

MUDr. Simona Martinkova
Medicinsky Feditel
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