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Szanowni Panstwo,

W zwigzku z zakoniczeniem w dniu 15 czerwca 2012 r. procedury SE/H/478/01/11/028/G, w ramach
ktorej dotychczasowy wytwoérca produktu Hexvix, Ben Venue Laboratoires (USA) zostal zmieniony

na firmg Patheon Italia S.p.A. (Wlochy), niniejszym chcieliby$my powiadomié¢ Parstwa, ze:

e Zobowiazalismy si¢ do przeprowadzenia trzymiesigcznej oceny stabilnosci leku przed
wypuszczeniem produktu od nowego wytworcy Patheon Italia S.p.A. na rynek. W dniu 23
lipca 2012 r. dostarczono do Agencji Rejestracyjnej Lekéw (MPA, Medicinal Product
Agency) w Szwecji (kraju referencyjnym) podsumowanie danych, potwierdzajace, ze wyniki
sa zgodne ze specyfikacja i poréwnywalne ze znanym profilem stabilnoéci produktu

leczniczego. MPA nie wyrazita uwag na temat dostarczonych danych.

* Dlatego kazde zamdwienie skonfekcjonowane i zwolnione do obrotu przez Orifice (wytwdrca
odpowiedzialny za pakowanie w opakowania zewnetrzne w tym zlozenie zestawu produktu
Hexvix tj. proszku i rozpuszczalnika) zrealizowane po tym terminie zawieraé bedzie produkt

leczniczy Hexvix wyprodukowany przez Patheon Italia S.p.A.

e Pierwsze serie wyprodukowane przez Patheon we wrzesniu 2012 r. zostana przywiezione do
centrum dystrybucji Ipsen w Dreux (Francja) i beda dostgpne we wszystkich krajach UE w
zaleznosci od pozostatego zapasu produktu Hexvix wyprodukowanego przez poprzedniego

wytworce. Przewidywany czas dostgpnosci na polskim rynku to pazdziernik 2012 r.

Odbidr pierwszej serii Pierwsza seria od Patheon Italia S.p.A.
od Patheon Italia dostepna na lokalnym rynku
S.p.A w centrum (uwzgledniajac lokalng prognoze)
dystrybucji
Polska pazdziernik’2012 Zapas nie jest magazynowany lokalnie
przez Ipsen
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Dlatego, w oparciu o powyzsze informacje prosimy o uznanie za nieaktualne poprzedniego

komunikatu do pracownikéw stuzby zdrowia przestanego w lutym 2012 r.

W razie pytai i watpliwosci prosimy o kontakt z osoba do kontaktu ze strony podmiotu
odpowiedzialnego p. Przemystawem Chudy pod numerem telefonu +22 653 68 00 lub na poczte

elektroniczng na adres: przemyslaw.chudy.ext@ipsen.com.

Z powazaniem,_

(ows

Maria Jessa-Jablonska

Medical Director

Ipsen Poland Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawla I1 29

00-867 Warszawa

22 653 68 00
maria.jessa-jablonska(@ipsen.com
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