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V Bratislave, 18. 2. 2015

Pokyny pre distribucné spoloénosti a lekdrne

VaZeny obchodny partner,

spolognost Pfizer Corporation Austria GmbH Consumer Healthcare, Rakdsko dostala

informdciu o zisteni nedostatku v kvalite lieku Caltrate PLUS (tbl fim 30, fI. HDPE), SUKL kod 34205. V
analyzovanych vzorkach lieku Caltrate PLUS (SarZa ASMO08, exp. 02/2016) bol zisteny nesdlad
vysledkov skisok s poZiadavkami v pripade $pecifikaéného limitu skdsky disolicia.

Po dohode so Statnym Gstavom pre kontrolu lietiv SR spoloénost Pfizer Corporation Austria

GmbH Consumer Healthcare, Rakusko stahuje uvedemd $arZu tohto lieku, ktord bola dovezend na

Slovensko.

1.

2,

Identifikicie lieku

Nazov lieku: Caltrate Plus

Kéd SUKL: 34205

Sila: 600/200 IU D3

Velkost balenia: 30 thl

Liekova forma: filmom obalena tableta

Driitel rozhodnutia o registracii: Pfizer Corporation Austria GmbH Consumer Healthcare,
Raklisko

Struéna charakteristika lieku:

Kombinovany liek s vapnikom, vitaminom D a dal$imi délezitymi mineralmi, uréeny na Upravu
nedostatku vépnika, zvy3enie kostnej denzity a na prevenciu ubytku kostnej hmoty. Poufiva
sa na prevenciu osteoporozy a na suplementdciu vapnika a vitaminu D poéas lie¢by
osteopordzy. Je vhodny ako dopinok pri hormondinej substituénej lie€be v klimaktériu.



3. Struény popis nedostatku v kvalite:
Nestilad vysledkov skiok s pofiadavkami v pripade 3pecifikaéného limitu skasky disoldcia
{(nesulad v zloZke kalcium).

4, Zoznam dotknutych sarzi a ich expiracia:
Saria: ASMOO8 Exp.: 02/2016

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:
V analyzovanych vzorkéch lieku Caltrate Plus bola zistena niz3ia rozpustnost kalcia ako je
deklarované v $pecifikacidch. Uvedeny nestlad neméZe ohrozit zdravie pacientov, ani ich
inym spdsobom ohrozit. MoZnd je mensia Gcinnost lieku v distribicii kalcia v organizme.

6. Informdcie driitela pre distribuiné spoloCnosti:

Spolo&nost Pfizer Luxembourg SARL, o.z. pristupila k preventivhemu zablokovaniu predaja

lieku Caltrate Plus, §aria ASMO0O08, exp. 02/2016 v distribuénych spolo€nostiach, ktoré boli

informované diia 17. 2. 2015.

V zaujme plynulého zabezpetenia procesu stiahnutia lieku z trhu Vas Ziadame:

a) Zastavit predaj lieku predmetnej arie a prevziat vietky vratené balenia uvedenej Sarze z
trovne lekarni

b) PoZiadat Vasich zakaznikov o vritenie nepredanych skladovych zdsob lieku na Vas sklad v
termine do 15 dni (do 5. 3. 2015)

c) Zhromaidit, uskladnit a evidovat vietok vrateny tovar od Vasich klientov a informovat
ndas o jeho koneénom mnoistve (do 15. 3. 2015)

7. Informécia driitela pre lekarne:
Lekdrne st povinné vratit nevydané balenia lieku distribuénym spolognostiam, od ktorych liek
nakupili (v termine do 5. 3. 2015).

8. Informacia pre pacienta:
Vratenie uvedenej 3arfe lieku pacientom, bude riesené formou reklamécie {moZnost vymeny
za int 3ariu lieku).

V pripade dalgich otdzok prosim, kontaktujte Ing. Gabrielu Svihlovi, e-mail:
gabriela.svihlova@pfizer.com, tel.: +421 905 806 085.
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