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Konsultant krajowy w dziedzinie pediatrii

Prof. dr hab. n. med. Teresa Jackowska

Klinika Pediatrii

Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego
ul. Marymoncka 99/103

01-813 Warszawa

Dotyczy:
Produktu leczniczego Klacid, granulat do sporzadzania zawiesiny
doustnej 250 mg/5 ml, numer serii 1067405, data wazno$ci 30.09.2018

Produktu leczniczego Klacid, granulat do sporzadzania zawiesiny
doustnej 125 mg/5 ml, numer serii 1066294, data waznosci 31.08.2018

Podmiot odpowiedzialny: BGP Products Poland Sp. z o.0.

Szanowna Pani Profesor,

W nawiazaniu do decyzji GIF nr 7/WC/2017 informujemy, Ze wycofanie dwéch serii produktu
leczniczego Klacid, granulat do sporzadzenia zawiesiny doustnej, jest dziataniem, ktérego podstawa jest
niezgodnosé natury administracyjne;j.

Pragniemy zapewni¢, ze jakos¢, bezpieczefistwo i skuteczno$¢ wspomnianej serii produktu
leczniczego Klacid 250mg/Sml oraz 125 mg/5 ml (serii numer 1067405 oraz 1066294) nie wplywa
negatywnie na bezpieczenstwo pacjentow.

Pacjenci nie musza zwraca¢ w wymienionych serii produktu leczniczego Klacid do aptek.
W przypadku koniecznosci prosimy o skonsultowanie si¢ z lekarzem prowadzacym.

Serie te zawieraja substancje czynna, od wytwodrey, ktoéry jest w trakcie zatwierdzania
w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych w Polsce.

Ten sam wytworca substancji czynnej jest juz zatwierdzony na wigkszosci rynkéw Unii
Europejskiej (wlaczajac Bulgarie, Republike Czeska, Estonie, Finlandig, Niemcy, Wegry, Irlandie,
Lotwe, Litwe, Luxemburg, Portugalie, Slowenie, Szwajcarie, Wielka Brytani¢), gdzie jest ona z
powodzeniem stosowana w leczeniu miliondw pacjentow w calej Europie.

Wszystkie inne serie produktu leczniczego Klacid dostgpne na polskim rynku sg zgodne
z aktualnym dopuszczeniem do obrotu oraz réwnie bezpieczne i skuteczne.
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W piatek 20 stycznia 2017 roku, firma BGP Products Poland Sp. z o0.0. proaktywnie
poinformowata Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego o zidentyfikowaniu nieprawidiowosci natury
administracyjnej,

Przekazana informacja dotyczyla dwdch serii leczniczego Klacid, granulat do sporzadzania
zawiesiny doustnej 250 mg/5 ml oraz Klacid, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej 125 mg/5 ml
ktéra wprowadzono do obrotu w Polsce w listopadzie 2016 roku. Serie te zawieraja substancje czynna,
od wytwoércey, ktory jest w trakcie zatwierdzania w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych
w Polsce. Ten sam wytworca jest juz zatwierdzony na wigkszosci rynkéw Unii Europejskiej (wlaczajac
Buigarig, Republike Czeska, Estonig, Finlandig, Niemcy, Wegry, Irlandie, Lotwe, Litwe, Luxemburg,
Portugalig, Stowenig, Szwajcarie, Wielka Brytani¢), gdzie jest z powodzeniem stosowana w leczeniu
milionoéw pacjentow w calej Europie.

Jako, ze nasza decyzja o wycofaniu ma jedynie charakter administracyjny, pragniemy zapewnié,
ze jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznosé¢ wspomnianej serii produktu leczniczego Klacid 250mg/5ml
oraz 125 mg/5 ml wprowadzonego do obrotu na teren RP nie odbiega od aktualnej oceny skutecznosci
i ryzyka zgodnej z dopuszczeniem do obrotu i stosowanie jej w lecznictwie nie wplywa negatywnie
na bezpieczenstwo pacjentow.

Zapewniamy o naszej wiarygodnosci i skupieniv na aspekcie jakosciowym naszej pracy
€0 wyraza si¢ miedzy innymi podj¢ciem decyzji o wycofaniu wadliwych prawnie serii.

Wszystkie inne serie produktu leczniczego Klacid dostgpne na polskim rynku sa zgodne
z aktualnym dopuszczeniem do obrotu oraz réwnie bezpieczne i skuteczne

Dochowujemy nalezytej starannosci aby zidentyfikowa¢ Zrodlo zaistnialej sytuacji
we wspolpracy z wytworca produktu leczniczego Klacid, granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;,

W Mylan ludzie s3 naczelnym priorytetem, dlatego kazdy dziei naszej pracy poswiecony
Jjest zapewnieniu dostgpnosci lekéw wysokiej jakosci dla 7 miliardow ludzi na calym $wiecie,
w szczegoblnoécei dla 38 miliondw Polakow.

Z powazaniemn

‘szggo.

Mylan Sp.z 0.0,
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