S5 SANDOZ

Na vedomie:
Distribu¢né spolo¢nosti

V Bratislave, dia 29.5.2014

Pokyn pre distribu¢né spoloénosti

Vazeny obchodny partner,

Spolo¢nost Sandoz dostala diia 26.5.2014 informaciu od vyrobeu lieku Linex kapsuly (32 kapsduil,
blister AL/AL, SUKL kéd 20156), o zisteni nedostatku v kvalite lieku. V retenénych vzorkach lieku Linex
kapsuly ($arza EC 8004) boli zistené hodnoty mimo schvalenych $pecifikécii tykajluce sa mikrobiologicke;
kvality.

Spolo¢nost Sandoz postupila hodnotenie medicinskeho rizika pre pacientov a dospela k zaverom, Ze
neexistuju dokazy o dopadoch na zdravie pacienta z dévodu zisteného nedostatku v kvalite.

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: LINEX kapsuly, cps dur 32,
kéd SUKL: 20156
drzitel'a registracie: Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 L'ublana,Slovinsko

2. Stru¢na charakteristika lieku

LINEX® kapsuly obsahuju tri rézne druhy Zivych baktérii mlieéneho kvasenia, ktoré su sucastou normalnej
intestinalnej fléry a sa podielaju na traveni, tvorbe vitaminov a inhibicii rozmnozovania patogénnych
bakteérii.

Ked je mnozZstvo baktérii mlie¢neho kvasenia neadekvatne, prostredie sa postupne alkalizuje, inhibuje sa
aktivita traviacich enzymov a vznikaju podmienky pre rozsiahle rozmnozovanie neZiaducej mikroflory.
Rovnovaha bakteriainej mikrofléry v &revach sa narusi, désledkom &oho vznikajt rézne traviace poruchy.
Baktérie mlieneho kvasenia v pripravku LINEX® su rezistentné voéi antibiotikam a chemoterapeutikam.

3. Vyzva k zastaveniu distribtcie a stiahnutiu lieku z trhu

0d 29.5.2014 je zastavena distriblcia lieku Linex kapsuly, cps dur €. $arZe EC 8004. Uvedenu $arzu je
potrebne stiahnut' z trovne distribuénych spoloénosti do centraineho skladu spolo¢nosti Sandoz
(Phoenix zdravotnicke zasobovanie a.s, Bratislava) do 16.6.2014.
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