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Drogi Kliencie,

Charles River doktada wszelkich staran, aby zapewni¢ najwyz szy poziom wsparcia naszym globalnym klientom,
dostarczajagc wiodace w branzy postepy naukowe i technologiczne. W ramach naszych ciggtych staran, aby lepiej
stuzy¢ naszym Kklientom, dokument ten jest wczes niejszym powiadomieniem, ze produkt w Tabeli 1: Produkt
Wycofany z Eksploatacji nie be dzie dostepny w Charles River od daty podanej w tabeli. Be dziemy oferowac wsparcie
dla tego produktu w okresie wygas niecia po jego wstrzymaniu.

Tabela 1: Produkt Wycofany z Eksploatacii

KOD PRODUKTU OPIS PRODUKTU ‘ DOSTE PNE PRZEZ
BG120 BUFOR SPECYFICZNY DLA ENDOTOKSYN Paz dziernik 2020

Niniejsze powiadomienie ma na celu dostarczenie dalszych szczegdtow dotycza cych tego wstrzymania. Kaz dy produkt
zakupiony przez Charles River od WAKO Japan / FujiFilm przed t dats bedzie nadal sprzedawany co najmniej do 31
paz dziernika 2020 r. lub do wyczerpania, ba dZ tez utraty waz nos ci zapasow pozostatych partii.

Chociaz powyz szy produkt zostanie wycofany z naszego portfolio, Charles River jest pewny zalecanej dostepnej
alternatywy, a nasze zespoty przygotowane Sg do pomocy w tej zmianie. Ponizej przedstawiamy informacje o
produkcie, ktory be dzie doste pny i be dzie stanowi¢ alternatywe dla produktu wycofywanego z produkcii.

o Zamiennik dla produktu o kodzie BG120 - Bufor specyficzny dla endotoksyn:

o Bufor specyficzny dla endotoksyn (kod produktu BG200) jest wewnetrznie produkowanym buforem
Charles River i zostanie wprowadzony na rynek w paz dzierniku 2020 r. Ta zmiana nie wptynie na proces
zamawiania, wysytki, lub odbioru po stronie klienta. Bufor Charles River jest funkcjonalnie taki sam, jednak
nowy kod produktu BG200 i oznakowanie odroz nig go od BG120. Podobnie jak w przypadku Buforu
Specyficznego dla Endotoksyn Wako Japan / FujiFilm, nasz bufor zostat opracowany w celu blokowania
beta-glukanow przed zaktocaniem wynikow endotoksyn.

Etykiety i Certyfikat Jakosci (CJ) beda odzwierciedla¢ odpowiednie zmiany i wazne jest, aby odpowiednio
zaktualizowa¢ wszelkie przychodzace specyfikacje. Kopia nowej etykiety fiolki i pudetka dotgczona jest do tej
korespondencji w Zataczniku 1: Etykiety BG200, a kopia CJ dotgczona jest do tej korespondencji w Zataczniku 2:
Certyfikat Jakoéci BG200.

Przeprowadzono bezpos rednie poréwnania, aby zapewni¢ rownowaz nos ¢ w stosunku do zamierzonego zastosowania
BG200. Podsumowanie wynikw znajduje sie w Zataczniku 3: Wyniki Badania Poréwnawczego BG120 i BG200.
Wszystkie zapisy zwig zane z badaniem beda doste pne do wglgdu podczas audytu na miejscu. Ustalilis my, z e zmiana
ta nie oznacza zmiany w warunkach eksperymentalnych testow, kitora mogfaby negatywnie wptyng ¢ na wyniki testow,
jak opisano w USP (United States Pharmacopeia) i EP (European Pharmacopoeia). Jesli zdecydujg sie Panstwo
potwierdzi¢ wyniki naszych badan, oba produkty BG120 i BG200 beds dostepne dla Paristwa badan przydatnos ci.
Prosimy o kontakt z Endosafe-Support@crl.com, jes li potrzebujg Parstwo wczes niejszych fiolek BG200.

Istnieje wiele czynnikdw, kidre wptywajg na nasz ogolny proces decyzyjny dotyczacy wszelkich aktualizacji, tak jak:
szybki postep technologiczny, stale zmieniajgce sie standardy opieki i konserwacji, a takze okreslone mandaty
dotycza ce zgodnos ci z przepisami. Nieustannie staramy sie wprowadza¢ udoskonalenia dla naszych produktdw, aby
lepiej stuz yé naszym Kklientom i dostarcza¢ rozwigzania, kiore ostatecznie stawiaja bezpieczeristwo pacjentéw na
pierwszym miejscu.

Prosimy nie wahac sie o kontakt z zespotem Endosafe Product Management pod adresem EndoPM@crl.com, jesli
maja Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwos ci dotycza ce naszego programu Wycofania z Eksploataciji.
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Z powaz aniem,

AW VL. fudea

Allen M. Rudis
Associate Director, Regulatory Compliance
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