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Na vedomie:
Distribu¢né spolo¢nosti, Lekdrne
V Bratislave, diia 18.9.2014

Pokyn pre distribuéné spoloénosti

VéZeny obchodny partner,

Spolocnost Sandoz obdrzala informaciu od vyrobcu lieku Tempasa Baby 2%, sus por 1x100 ml
(fl.PET+striek.), SUKL kod: 2908A, &.8arze HO1, exp. 02/2016), o zisteni nedostatku v kvalite lieku. V
retencnych vzorkach lieku Tempasa Baby ($arZa HO1) boli zistené hodnoty mimo schvalenych 3pecifikdcii
tykajlce sa mikrobiologickej kvality.

Spolocnost Sandoz vykonala hodnotenie mozného medicinskeho rizika pre pacientov a dospela

k zaverom, Ze neexistujui dékazy o negativnych dopadoch na zdravie pacienta z dévodu zisteného
nedostatku v kvalite. Napriek tomu sa dritel rozhodnutia o registracii lieku Sandoz Pharmaceuticals did.,
rozhodol dobrovolne stiahnut vietky 3arze lieku Tempasa Baby 2% a tie? lieku Tempasa Junior 4%

z irovne lekdrni, ktoré boli dovezené na slovensky trh.

1. Identifikacia lieku:

2908A -TEMPASA BABY 2%, 100m| peroralna suspenzia
2905A - TEMPASA JUNIOR 4% , 100ml perorélna suspenzia

Driitel rozhodnutia o registrécii lieku : Sandoz Pharmaceuticals d.d, Verovikova 57, 1000 Lublana,
Slovinsko

2. Strucna charakteristika lieku:
Liek je urCeny na kratkodobi symptomatickd liegbu miernej aZ stredne silnej bolesti a hortcky.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Mikrobiologické kontamindcia lieku Tempasa Baby 2%. Zvyseny vyskyt kvasiniek a plesni nad limit
schvalenych 3pecifikécii v retenénych vzorkéch. Pritina vzniku nedostatku v kvalite lieku eéte nebola
identifikovana.

4. Zoznam dotknutych $arZi a ich exspiracia
TEMPASA BABY 2% - . SarZe HO1, exp. 02/2016
TEMPASA JUNIOR 4% - ¢&. 3arze HO1 , exp. 03/2016
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5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:
Neexistuje Ziaden ddkaz o negativnych dopadoch na zdravie pacienta z dévodu identifikovanych

zvySenych hodnét obsahu kvasiniek (Candida lipolytica) a plesni v suspenzii Tempasa Baby 2%. V fudskom
organizme t.j. v gastrointestindlnom trakte existuje niekolko obrannych mechanizmov, ktoré zabezpe&uju
rovnovahu vndtorného prostredia. Neboli hlasené Ziadne mykotické ochorenia stvisiace s nedostatkom
v kvalite lieku.

6. Informacie drzitefa pre distribuéné spoloénosti:
Diia 10.9.2014 spolo&nost Sandoz pristtpila k preventivhemu zablokovaniu predaja lieku Tempasa Baby

2% (Sarza HO1) a Tempasa Junior 4% (3arza HO1) v distribuénych spolocnostiach, nakolko sa objavili prvé
podozrenia o nedostatkoch v kvalite lieku pri ndhodnom testovani v Spanielsku. Sandoz Pharmaceuticals
d.d., rozhodol dobrovolne stiahnut vietky $arze lieku Tempasa Baby 2% a Tempasa Junior 4% z Grovne
lekarni. Uvedené 3arZe liekov je potrebné stiahnut z drovne lekarni (nevydanych baleni lieku z lekarne)
prostrednictvom distribuénych spoloénosti do centralneho skladu spoloénosti Sandoz (Phoenix
zdravotnicke zasobovanie a.s., Bratislava). Termin do 10.10.2014.

7. Informacie drZitela pre lekarne:

Lekdrne su povinné vrétit nevydané balenia lieku distribuénym spolo&nostiam, u ktorych liek nakupili.
Distribucné spolo&nosti prevezm v3etky vratené balenia predmetnych 3ar¥i a postupia lieky do
centralneho skladu spoloénosti Sandoz (Phoenix zdravotnicke zasobovanie a.s., Bratislava). Termin
vratenia sa stanovuje na 30.9.2014.

Ak sa pacient rozhodne vratit liek do lekarne, aj napriek tomu, Ze nie je preukazany ¥iaden negativny
vplyv na zdravie pacienta, lekdrnik uvedeny liek prevezme a dalej riedi ako reklamaciu, ktora bude
vybavena v zakonnej lehote.,

8. Informacie drzitefa pre pacientov:
Nedostatok v kvalite lieku nema negativny vplyv na zdravie pacienta. Aviak vzhladom na to, Ze este

nebola identifikovana pritina vzniku nedostatku v kvalite sa spolo¢nost Sandoz rozhodla dobrovolne
stiahnut vietky SarZe lieku Tempasa Baby 2% a Tempasa Junior 4% z Urovne lekarni, ktoré boli dovezené
na slovensky trh.
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Nebol preukdzany negativny vplyv nedostatku lieku na zdravie pacienta. Aj napriek tomu, odporiéame
nepokracovat v liecbe lieckom dotknutych 3arZi. Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedlajsi uéinok, obratte

sa na svojho lekdra alebo lekarnika. Podozrenie na neZiaduci Gtinok mézete nahlasit emailom na adresu:
andrea.kupkova@sandoz.com, Tel: +421 903 501 775 alebo priamo na Statny ustav pre kontrolu liegiv,
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel: +421 2 507 01 206,
fax: +4212 507 01 237. Internetovd stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, email:

neziaduce.ucinky@sukl.sk

Bratislava, 18.9.2014

PharmDr.
Head of

Mariajna Vychodilova

QA



