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Information om leveringsvanskeligheder og &ndring af
udleveringsgruppe fra B til NB-S(gjenlaeger)

Zovir gjensalve 3%. 1 g indeholder 30 mg aciclovir - V.nr 560375

| oktober 2014 initierede GSK en frivillig tilbagekaldelse af et antal batches af Zovir gjensalve. Pa baggrund
af dette oplever GSK nu et globalt leveringsproblem. Som fglge heraf er der introduceret rationering af
lageret for at sikre, at eksisterende batches bliver allokeret baseret pa, hvor kritisk behovet for behandling
er.

Zovir gjensalve vurderes til at vaere et medicinsk kritisk produkt, da der ikke findes alternative behandlinger
(pjensaiver). Sundhedsstyreisen er orienteret om situationen og bliver holdt underrettet, hvis der skuile
ske @ndringer i leveringssituationen.

Under normale omstaendigheder ville vi have lager til ca. 2 maneders forbrug af Zovir gjensalve hos
grossisterne. Pa nuvaerende tidspunkt kan vi desvaerre ikke oplyse, hvornar fabrikken kan levere igen, men
det forventes tidligst at veere i marts 2016.

Pa denne baggrund har Sundhedsstyrelsen besluttet at zendre udleveringsgruppe fra B til NB-S(gjenlaeger)
indtil produktet igen kan leveres til markedet. Dette sker for at sikre, at Zovir gjensalve bliver forbeholdt
patienter med kritisk behov. Zndringen vil ske pr. 13. april 2015.

Der er ingen godkendte alternativer til aciclovir gjensalve, men det kan overvejes at anvende produkter pa
udleveringstilladelse f.eks gjenformuleringer indeholdende ganciclovir og trifluridin. Godkendelse af
udleveringstilladelse gives af Sundhedsstyrelsen. GSK er pa ingen made involveret i anbefaling af alternative
behandlinger.

Det skal desuden understreges, at det kun er Zovir gjensalve, der er pavirket af leveringsvanskeligheder,
andre formuleringer af Zovir er fortsat tilgaengelige.

Vi beklager den ulejlighed dette matte medfgre. Skulle der vaere spgrgsmal til ovenstaende, er | velkomne
til at kontakte GSK.

Med venlig hilsen
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