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Dulezité informace tykajici se
pripravk

Peglntron 50 mikrogramd, prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéném peru
PeglIntron 80 mikrogramd, prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéném peru
Peglntron 100 mikrogramt, prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v pfedplnéném peru
Peglntron 120 mikrogramu, prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v pfedplnéném peru
Peglntron 150 mikrogramil, prasek pro piipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéném peru

12. tijna 2010
Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

tento dopis je informaci firmy Merck Sharp & Dohme Corp., ¢lena skupiny Merck & Co., Inc. o omezeni dodavky
ptipravku Peglntron 50, 80, 100, 120, 150 mikrogramtl, prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v
predplnéném peru, vyrobce SP Labo N.V., Belgie.

Dokud nebudeme schopni obnovit plynulou dodavku pfedplnénych per pfipravku Peglntron, zddame Vas, abyste
nezahajoval/a 1é¢bu novych pacientii piedpInénymi pery Peglntron a pomohl/a tak zajistit pacientlim, kteti jsou jiz
1é¢eni, co nejvyssi pravdépodobnost pokracovani 1é€by. Ocekavame, ze dodavka predplnénych per k zahéjeni 1écby
novych pacienti bude opét dostate¢na do 6 tydnd.

Firma Merck identifikovala nepfili§ ¢asty vyrobni problém, ktery je divodem tohoto pfechodného nedostatku. Touto
vzacnou zavadou je deformovana sklenéna zatka uzavirajici okraj jednoho konce sklenéné naplné, ktera zptisobuje, ze
tésnéni neni schopné udrzovat vakuum a tudiz potencialn€ ohrozuje sterilitu.

Vyznam dodrzovani rezimu pii 16¢b¢ infekce virem hepatitidy C (HCV) je dobfe znam. Firma Merck véfi, ze
nepferusené pouZzivani stavajici zasoby predplnénych per vyvazi riziko relapsu z divodu ukonéené nebo prerusené 1é¢by,
vzhledem k tomu, Ze v kratké dob¢ (2-6 tydnit) dojde k nové dodavce neposkozenych vyrobkl ptipravku Peglntron
pfedplnéného pera a také vzhledem k nizké frekvenci vyskytu této zdvady a absenci jakékoli dokumentované
kontaminace.

Firma Merck spolupracuje v této zalezitosti se Statnim istavem pro kontrolu 1é¢iv. Jakmile bude firma Merck schopna
zajistit, ze bude noveé vyrabény Peglntron v predplnénych perech dostupny pro vSechny lécené pacienty, nahradi veskeré
dosavadni dodavky na trovni lékaren.

Firma Merck se zavazuje, ze vyfesi tento problém co nejdiive a zajisti, ze ptipravek Peglntron v pfedplnénych perech
bude co nejdiive dostupny pro nové pacienty.

Mate-li otazky tykajici se tohoto problému, kontaktujte prosim
Schering-Plough s.r.o., €lena skupiny Merck&Co., Inc.

Ke Stvanici 656/3

186 00 Praha 8

Telefon: +420 221 771 250

S pozdravem,

MUDr. Simona Martinkova
Medicinsky feditel

Spoleénost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 143294, IC:
284 62 564



