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V Praze dne 29. kvétna 2012

VaZena pani doktorko,
VdZeny pane doktore,
VaZeny paciente,

dovolujeme si Vas informovat, Ze spole¢nost Lincoln Medical Ltd., zastoupena spole¢nosti
Ewopharma, spol. s r. 0., kontaktovala Statni Ustav pro kontrolu léciv s novym zjisténim tykajicim se
léCivého pripravku ANAPEN, inj. roztok 300 mcg/0,3ml (pfedplnéna injekéni stfikacka) a ANAPEN
Junior, inj. roztok 150mcg/0,3ml (pfedpInénd injekéni stiikacka).

V pribéhu testovdni nové verze autoinjektoru bylo zjisténo nékolik pripadl chybné funkce
autoinjektoru (zablokovéni injekce po aktivaci autoinjektoru a ndsledné nedodani poZzadované davky
adrenalinu). | pFesto, e nova verze autoinjektoru nebyla dosud do Ceské republiky dodéna a
nebyly ani_hlaSeny ?adné zivady v jakosti u plvodni verze autoinjektoru dostupné na trhuy,
pFikroéil driZitel rozhodnuti o registraci, spoleénost Lincoln Medical Ltd., k preventivhimu
pozastaveni distribuce a vydeje viech SarZi pfipravku Anapen i Anapen Junior.

Drzitel rozhodnuti o registraci v Gizké spolupraci s vyrobcem a dodavatelem komponent autoinjektoru
aktudlné provadi dalsi testy smérujici k vyfeseni situace a zajisténi bezproblémového uvedeni a
pouZivani nové verze autoinjektoru.

V soucasné dobé se v ob&hu v Ceské republice nachazeji tyto 3arZe:

ANAPEN, inj. roztok 300 mcg/0,3ml (pfedplnéna injekéni strikacka)

¢. NXJ (exsp.: 20.6.2012), &. VAW (exsp.: 22.5.2013), ¢. WED (exsp.: 16.10.2013)
ANAPEN Junior, inj. roztok 150mcg/0,3ml (pfedplnéna injekéni stiikacka).

¢. VAP (exsp.: 4.4.2013) a ¢. WEB (exsp.: 17.7.2013)

Uvedeny krok bude vyZadovat i Vasi soucinnost, a to do¢asné prevedeni Vasich pacientll na jiny |écivy
pripravek.

Spolec¢nost Lincoln Medical Ltd. Vas bude nédsledné okamZité informovat o vyfe3eni nastalé situace a
opétovné dostupnosti pfipravku Anapen a Anapen Junior.

Dékujeme predem za Vasi spoluprdci pfi realizaci nastavenych preventivnich opatfeni.

Viechna pfijata preventivni opatieni byla schvélena SUKL. Tyto informace si mGZete ovéfit na
webovych strankdch SUKL — www.sukl.cz.
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