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Merck dobrowolnie i zapobiegawczo wycofuje jedng serie produktu
leczniczego Gonal-f® 900 j.m./1,5 ml (66 mikrograméw/1,5 ml)
w pétautomatycznym wstrzykiwaczu z aptek, hurtowni i rynku szpitalnego

Warszawa, 25 marca 2014 roku — Firma Merck dobrowolnie i zapobiegawczo wycofuje
z obrotu na terenie Polski jedna serie preparatu leczniczego GONAL-F® 900 j.m./1,5 ml
(66 mikrograméw/1,5 ml) o numerze BA016657 z poziomu handlu detalicznego tj. aptek,
hurtowni i szpitali. Wycofanie nie dotyczy innych serii produktu GONAL-F® 900 j-m./1,5 mi
(66 mikrogramow/1,5 ml) oraz pozostatych postaci produktu GONAL-F®.

Decyzja ta wynika ze stwierdzenia podczas rutynowej kontroli [Wioskiej Agenciji Lekow
(AIFA — Agenzia Italiana del Farmaco), dotyczgcej przestrzegania Dobrych Praktyk
Wytwarzania (GMP — Good Manufacturing Practice), w zaktadzie produkcyjnym w Bari]
odchylenia wyniku testu monitorowania $rodowiska podczas aseptycznego procesu
napetniania jednej partii preparatu GONAL-F® 900 j.m.

Bezpieczenstwo pacjentéw jest dla Merck Serono najwazniejsze, dlatego tez dostarczanie
produktow wysokiej jakosci traktujemy jako nasze najwieksze zobowigzanie. W trosce
o dobro naszych pacjentow, jakiekolwiek sygnaty dotyczace jakosci naszych produktéw
skutkujg natychmiastowym rozpoczeciem przez Merck Serono stosownych dziatan, ktore
prowadzimy z poszanowaniem zasady przejrzystosci.

Szczegdtowe postepowanie, ktére zostato przeprowadzone w celu ustalenia przyczyn
odchylenia oraz jego potencjalnych skutkéow, wykazato, iz nieprawidiowy wynik dotyczyt
pobranej probki i nie byt powigzany ze srodowiskiem produkcyjnym.

Przeprowadzona analiza nie wykazata wystepowania dziatan niepozgdanych powigzanych
bezposrednio z stwierdzonym odchyleniem. Przeprowadzona ocena medyczna nie
wykazata, aby zdarzenie to niosto ze sobg ryzyko dla pacjenta.
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Oswiadczenie prasowe

Ww. konkretna seria produktu na mocy decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
jest wycofywana z poziomu aptek, hurtowni i szpitali. Jednakze pacjenci chcgcy dokonaé
zwrotu preparatu leczniczego GONAL-F® 900 j.m./1,5 ml (66 mikrograméw/1,5 ml)
0 numerze serii BA016657, majg rowniez takg mozliwos¢. W tym celu powinni zgtosic sie
do apteki, gdzie dokonali zakupu Ilub szpitala, w ktérym sg leczeni. Zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami produkt ten powinien zostac przyjety.

O produkcie:
Produkt leczniczy Gonal-f® 900 J.M./1,5 ML (66 MIKROGRAMOW/1,5 ML), folitropina
alfa; roztwér do iniekcji we wstrzykiwaczu, stosowany jest w leczeniu zaburzen
nieptodnosci.
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