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Metodicky pokyn pre distributorov

VéaZena pani doktorka, vaZend pani magistra,
Véazeny pan doktor, vaZeny pan magister,

v mene drZitel'a rozhodnutia o registracii, spolo¢nosti Mylan S.A.S., 117 Allée des Parcs,
69800 Saint Priest, Franctzsko, ktorého zastupcom v Slovenskej republike je spolo¢nost’ Mylan
s.r.0., si Vas dovolujeme informovat’ o stiahnuti lieku z trhu v Slovenskej republike z trovne
distributorov.

1./ Identifikacia lieku:

Nazov lieku Kod sila Velkost balenia | Liekova | Nazov drZitel'a

SUKL (doplnok) forma
Zoledronic acid 7005A | 4mg sol inf Infizny | Mylan S.A.S, 117 Allée des
Mylan 4mg/100ml 1x100ml/4mg roztok | Parcs, 69800 Saint Priest,
infizny roztok (liek.inj.skl.) Franctuzsko

2./ Struéna charakteristika lieku a terapeutické pouZitie:

Liecivo v lieku Zoledronic acid Mylan je kyselina zoledronova, ktora patri do skupiny latok
nazyvanej bisfosfonaty. Kyselina zoledrénova ucinkuje tak, Ze sa viaze na kost’ a spomaluje
prestavbu kosti.

Pouziva sa na:

- predchadzanie komplikacii v kostiach, napr. zlomenin, udospelych pacientov
s metastazami v kostiach (Sirenim rakoviny z prvotného miesta vyskytu do kosti),

- na zniZenie mnoZstva vapnika v krvi dospelych pacientov, ked’ pritomnost nadoru
spdsobi jeho priliSny vzostup. Nadory mézZu zrychlit' normélnu prestavbu kosti tak, ze sa zvysi
uvolfiovanie vépnika z kosti. Tento stav sa oznaCuje ako hyperkalciémia vyvolana nadorom
(TIH).

3./ Stru¢ny popis nedostatku v kvalite lieku:
Dévodom stiahnutia lieku ztrhu je nesulad vnatorného obalu s registratnou dokumentaciou.

Pri vyrobe lieku bola pouzitd sklenenad injekénd liekovka typu I namiesto sklenenej injekénej
liekovky typu I plus.

MMylan°

The company is incorporated in the Commercial Register of the District Court Bratislava |, Dpt.: Sro, File no: 52087/B




Mylanr

MYLAN s.r.o0.
Roznavska 24

821 04 Bratislava

Tel.: +421 02 32 604 901
Fax: +421 02 32 144 971

Tiri

'IBAN: SK738130 0000 0020 0943 0102
SWIFT: CITI SKBA

4./ Zoznam dotknutych SarZi a ich exspiracia:

Cislo 3arze: PO1332
Datum exspiracie: 30.09.2017

5./ Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Nebol preukizany negativny vplyv nedostatku v kvalite lieku na zdravie pacienta. Na zéklade
tdajov zo $tadii stability s ohladom na pouZitie sklenenej injekénej liekovky typu I nie je moZné
tiplne vyludit nedostatok v kvalite liecku spdsobeny interakciou sklenej liekovky s roztokom lieku
a pouzita sklenend lickovka nie je uvedend v registraénej dokumentdcii. Vzhl'adom k uvedenym
informaciam sa spolognost’ rozhodla stiahnut' dotknutd SarZu lieku zurovne distributorov.
Stiahnutie liecku ma preventivny charakter.

6./ Informacia drzitel’a pre distribuéné spolo¢nosti:

Spolognost Mylan s.r.o. uZ pristupila k preventivnemu zablokovaniu predaja liecku Zoledronic
acid Mylan 4mg/100ml infizny roztok, &.Sarze: PO1332. Uvedent Sarzu lieku je potrebné
stiahnut’ prostrednictvom distribuénych spolognosti do konsignaénych skladov spolo¢nosti Mylan
s.r.0. (Phoenix Zdravotnicke z4sobovanie a.s., UNIPHARMA — 1.slovenska lekarnicka a.s.) do
24.05.2016. Evidenciu vratenej $arZe a pozastavenych zasob lieku na sklade zaSlite spoloCnosti
Mylan s.r.o. najneskor do 24.05.2016.

Niésledne Vam bude zabezpedend kompenzacia vystavenim dobropisu.

7./ Mbze nedostatok v kvalite ohrozit’ zdravie pacientov?

Spoloénost Mylan postupila hodnotenie medicinskeho rizika pre pacientov a dospela k zaverom,
Ze neexistuju dékazy o dopadoch na zdravie pacienta z ddvodu zisteného nedostatku v kvalite.

Bratislava, 10.05.2016 VIVLAN s.r.o.

Roznavska 24, 821 04 Bratislava
ICO : 44 150 342

(ppi: sK2022616783 O
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PharmDr. Karin Tesafova
Qualified Person
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Kontaktné udaje:
MYLAN s.r.0., Rozilavské 24, 82104 Bratislava, Slovenska republika

Distribicia:

Ing. Vladimir Lokaj

Supply Chain Manager

Mobil: +421 918 806 2017
e-mail: vlado.lokaj@mylan.com

Kontaktna osoba:

PharmDr. Karin Tesafova
Qualified Person

Mobile: +421 918 609 833

e-mail: karin.tesarova@mylan.com
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