IMMODIN — pozastaveni distribuce, vydeje a lé&ebného pouziti v Ceské republice
OTAZKY A ODPOVEDI PACIENTU

Co je IMMODIN?

IMMODIN je dialyzovany homogenat leukocytl periferni lidské krve zdravych darct schopny prenést
imunitni reaktivitu z imunniho jedince na neimunniho. Obsahuje komplex nizkomolekularnich
biologicky aktivnich latek schopnych modulovat a normalizovat buné&Cnou imunitu pfijemce. Je
indikovan individualné, pfedevsim u laboratorné prokazanych poruch bunééné imunity. Davkovani je
individualni, fidi se imunologickymi laboratornimi vysledky a klinickym stavem pacienta.

Jaky nedostatek byl zjistén?

V distribuéni siti v Ceské republice se vyskytla baleni Iégivého pfipravku IMMODIN inj. pso Iqgf
(registracni Cislo 59/147/89-C), Sarze cislo 05-1211 s dobou pouzitelnosti do XII 13, ktera nebyla
dodéna v souladu s pozadavky zékona o Ié&ivech a neodpovidaji aktualné platné registraci v CR.

Jaké opatreni nasledovalo?

Drzitele rozhodnuti o registraci, spoleénost SEVAPHARMA a.s., se sidlem Priimyslova 1472/11, 102
19 Praha 10 dne 19.3.2012, vydala opatfeni o pozastaveni distribuce, vydeje a léebného pouZiti
uvedené Sarze IéCivého pripravku IMMODIN inj. pso Igf.

Nasledné drzitel pfistoupil ke stahovani baleni uvedené Sarze 1éCivého prFipravku IMMODIN inj. pso
lof, ktera nebyla do Ceské republiky dodana v souladu se zakonem o légivech a neodpovida
schvalené registracni dokumentaci. Ke stahovani pfipravku z drovné pacientt nebylo pfikro¢eno

s ohledem na indikaci, ktera vyZaduje IéCbu pod dozorem klinického imunologa, ktery byl s aktualni
situaci obeznamen.

Co bylo divodem pozastaveni distribuce, vydeje a lééebného pouziti a nasledného stazeni
lé¢ivého pripravku IMMODIN?

Divodem bylo dodani v nesouladu s pozadavky zakona o IéCivech a dale nesoulad dodaného baleni
se schvalenou registraci v CR (schvalena dokumentace nezahrnuje nové vyrobni misto spoleénosti na
adrese Vltavska 53, 252 63 Roztoky a dalSi pozadavky zakona).

Jaké nasledujici kroky budou provedeny?

U IéCivého pfipravku IMMODIN inj. pso Igf je oznameno dlouhodobé pferuSeni uvadéni na trh (jiz od
1.9.2009), a to s ohledem na zménu vyrobniho mista. Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost
SEVAPHARMA a.s., v ndvaznosti na uvedené kroky pozadal SUKL o schvaleni zmény v registraci
pfipravku. Do doby vydani pravomocného rozhodnuti nebude obnovena dodavka Ié€ivého pfipravku
IMMODIN inj. pso Igf na trh v Ceské republice.

Mam doma baleni Iéku (nové nebo nacaté). Co mam délat?

V pfipadé, Ze ma pacient uvedeny pfipravek doma, mél by se obratit na svého oSetfujiciho 1ékare,
ktery byl o aktualni situaci spole¢nosti Sevapharma a.s. informovan.





