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Informace tykajici Ié&ivého pripravku IMMODIN inj. pso Iqgf na trhu v Ceské republice —
pozastaveni distribuce, vydeje, lé€ebného pouziti a nasledné stazeni z arovné
zdravotnickych zafizeni.

23. bfezna 2012
Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost SEVAPHARMA a.s. po dohodé se Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv by Vas rada
informovala touto cestou o vyskytu léCivého pfipravku IMMODIN inj. pso Igf, registracni Cislo
59/147/89-C, ¢islo Sarze 05-1211, doba pouzitelnosti XIl. 13 v distribuéni siti Ceské republiky, pficemz
pfedmétna SarZe nebyla dodana ve shodé s pozadavky zékona o léCivech a neodpovida aktualni
registraci schvalené v Ceské republice. Takovyto pripravek tedy nem(Ze byt pouzivan v ramci
zdravotni péce.

Z duvodu tohoto nesouladu pfistoupil drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost SEVAPHARMA a.s.,
k pozastaveni distribuce, vydeje a IéCebného pouZiti a nasledné i ke stazeni z urovné zdravotnického
zarizeni IéCivého pfipravku:

IMMODIN inj.pso.lqf, registr. €. 59/147/89-C, €. Sarze 05-1211, doba pouzitelnosti XI1.13.

Pokud pfedmétna baleni IéCivého pfipravku IMMODIN byla jiz dodana do Vaseho zdravotnického
zafizeni, prosime o jejich vraceni prostfednictvim pfislusné Iékarny. V pfipadé, Ze byla jiZz aplikace
pFipravku u VaSich pacientd zapocata, prosime o dokonceni 1é€ebného cyklu se zvySenym dozorem
zdravotniho stavu daného pacienta s ohledem na mozny vyskyt nezadoucich U¢inkd.

SEVAPHARMA a.s. provede neprodlené veskera dostupna opatfeni smérujici k zajisténi napravy
tohoto stavu a zamezeni mozného rizika Ié¢enych osob.

SEVAPHARMA a.s. zaroven pozadala Statni ustav pro kontrolu 1&éCiv o zménu v registraci 1éCivého
pfipravku IMMODIN. Do doby vydani pravomocného rozhodnuti SUKL neni pouZziti pfipravku v ramci
poskytované zdravotni péce mozné. V praxi je v8ak mozné uplatnit alternativni 1é&ebny postup, ktery
je s ohledem na nedostupnost pFipravku IMMODIN od roku 2009 bézné vyuzivan.

Omlouvame se za potize zplsobené Vam a Vasim pacientlim.

S pozdravem

Kontaktni osoba SEVAPHARMA a.s. pro oblast bezpec¢nosti IéCivého pfipravku:
MUDr. Judita Vadass

Tel.: +420 271 733 504

Fax: +420 233 012 805

E-mail: vadass@imuna.cz

Obsah tohoto dopisu byl schvalen Statnim ustavem pro kontrolu I€Civ.





