& HERBACOS RECORDATI

Na vedomie:

Distribu¢né spolo¢nosti

Lekarne

Pokyny pre distribu¢né spolo¢nosti a lekarne

Vazeny obchodny partner,

spolo¢nost’ Herbacos Recordati s.r.o. zistila nedostatok v kvalite lieku VERAL 75, SUKL kéd
27910, €. 8. 06450914A a ¢&. 8. 00530115A. V ramci stabilitného sktisania pri teplote 25°C £ 2°C/60

% RV+5 % RV, vyrobca zistil nesulad so Specifikaciou - prekrocenie limitu u parametru &istoty -
Nezname necistoty jednotlivo. Spoloénost Herbacos Recordati zhodnotila mozné medicinske
riziko, z dovodu zisteného nedostatku v kvalite licku a preto sa na zdklade mozného rizika pre
pacientov spolo¢nost’ Herbacos Recordati, drzitel rozhodnutia o registracii licku VERAL 75,

rozhodol stiahnut’ Sarze ¢. 06450914A a 00530115A, ktoré boli dodané na slovensky trh.

1. Identifikacia lieku
Nazov lieku: VERAL 75
Kéd SUKL: 27910
Sila: sol inj 3 ml/75 mg
Velkost balenia: 5 amp.skl.
Liekova forma: sol inj

Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Herbacos Recordati s.r.o.
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2. Struéna charakteristika lieku

Liek sa pouziva na liecbu exacerbacii zépalovych a degenerativnych foriem reumatickych
ochoreni; reumatoidnej artritidy; ankyléznej spondylitidy; osteoartrézy; spondylézne;j

artritidy; bolestivych syndrémov chrbtice; mimokibového reumatizmu

. Stru¢ny popis nedostatku v kvalite:

V ramci stabilitného skdSania pri teplote 25°C+2°C/60 % RV <5 % RV, vyrobca zistil
nesiilad so Specifikaciou - prekrodenie limitu u parametru &istoty - Nezndme necistoty

jednotlivo.

4. Zoznam dotknutych $arZi a ich exspiracia:

g Vel’kost’ x PouZitelnost’ d
SUKL kéd | Nazov lieku | Doplnok nizvu ¢ O,S Sarze .
balenia
27910 VERAL 75 INJ SOL SX3ML/75MG | 06450914A 08/2017
27910 VERAL 75 INJ SOL SX3ML/75MG | 00530115A 12/2017

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Vzhl'adom k skutocnosti, Ze sa jedna o nadlimitné zvysenie obsahu neznamej necistoty, je
nutné k tejto pristupovat’ ako k necistote, ktorej pritomnost predstavuje potencidlne riziko
pre pacienta.

Za sledované obdobie (od 2014 po sucasnost) neboli hlasené Ziadne neziaduce ucinky

v suvislosti s tymto liekom.

6. Informicia drZitel’a pre distribuéné spolo¢nosti:

Spolo¢nost’ Herbacos Recordati pristupila k preventivnemu zablokovaniu predaja sarze ¢.

06450914A a 00530115A lieku VERAL 75 v distribu¢nych spolo¢nostiach, ktoré dostali
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priamo pokyny tykajice sa tohto kroku. V zaujme dokladného zabezpecenia procesu

stiahnutia lieku z trhu vés Ziadame:

a) Zastavit predaj s okamzitou platnostou a prevziat' vietky vratené balenia uvedenych
Sarzi z urovni lekarni.

b) Pacienti a lekarne mozu vratit' liek spat’ distributorovi v termine do 18. 05. 2015.

¢) Zhromazdit, uskladnit’ a evidovat’ vsetok vrateny tovar od vasich klientov a informovat

nas o jeho mnoZstve v termine do 25. 05. 2015.

7. Informacie drZitel’a pre lekarne:
Lekarne st povinné vratit nevydané balenia lieku distribuénym spolo¢nostiam, od ktorych

liek nakupili (v termine do 25. 05. 2015)
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L URAAAECGIA
Bratislava, 04. 05. 2015 Mgr. Cubomira Zuzkacova
Regulatory Affairs Associate
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