45 SANDOZ

a Novartis company

V Bratislave, dna 4.8.2016

Pokyn pre distribuéné spolocnosti a lekdrne

Vaieny obchodny partner,

Driitel rozhodnutia o registrécii lieku Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl|, Rakusko,
zastipeny Slovenskej republike Sandoz Pharmaceuticals d.d, Galvaniho 15/C, 821 04 Bratislava
Vas informuje o stiahnuti liekov Ospen tbl fim z trovne distribuénych spolo€nosti a lekarni.

1. Identifikacia lieku a zoznam dotknutych 3arZi

Ospen 500, tbl flm 30x500 KU kéd SUK 45996, &. 3arze: EJ5355
Ospen 500, tbl flm 12x500 KU kéd SUKL 66358, ¢. SarZe: DV4149
Ospen 1500, tbl flm 30x 1500 KU kéd SUKL 45998, ¢. 3arie: EG5674
Ospen 1500, tbl fim 12x 1500 KU kéd SUKL 66360, €. 3arze: DW3735

2. Charakteristika lieku a terapeutické pouzitie

Ospen je penicilinové antibiotikum na liecbu infekcie. Pdsobi tak, Ze usmrcuje citlivé
mikroorganizmy v ase ich rozmnoZovania tym, Ze potlac¢a stavbu ich bunkovych stien. Pdsobi
proti mnohym mikroorganizmom.

Ospen sa pouZiva na liecbu nasledovnych infekcii:

- uiné, nosové a kréné infekcie: streptokokové ochorenia (3arlach, 3arlachova angina,
Vincentova angina, zépal hltana, mandli, hnisavy zdpal nosohltana), akitny zapal
stredného ucha, zépal prinosovych dutin.

- infekcie dychacich ciest (bakteridlny zapal priedusiek a pluc, okrem stavov, kde je nutna
parenteralna lie¢ba (podanie lieku mimo traviaceho systému)).

- koiné infekcie (eryzipel, eryzipeloid, pyodermia, abscesy, flegmony, erythema chronicum
migrans a iné prejavy lymskej choroby).
- iné infekéné ochorenia: rany po pohryznuti a popaleniny
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3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku

Dévodom stiahnutia lieku z trhu je nesidlad s registraénou dokumentdciou. Na obale lieku je
uvedeny nespravny c¢as pouzZitelnosti lieku, z dovodu schvélenia zmeny — zniienie c¢asu
pouZitefnosti z pévodnych 48 mesiacov na 24 mesiacov.

4.Vyhodnotenie medicinskeho rizika

Zmenou vV registracii bol zniZeny Cas pouZitelnosti lieku z pdvodnych 48 mesiacov na 24
mesiacov z dévodu zvySeného obsahu vody, ktory bol preukdzany pocas testov stability po 48
mesiacoch. Ostatné parametre kvality zmenené neboli. Nedostatok v kvalite ,.zvySeny obsah
vody" nepreukazal negativny vplyv na zdravie pacienta.

5. Pokyn pre distribu¢né spolocnosti a lekarne

Dna 3.8.2016 spolocnost Sandoz pristupila k zablokovaniu predaja vSetkych dotknutych Sarzi
lieku liekov OSPEN tbl flm. Predmetné 3arie je potrebné stiahnut do centralneho skladu
spolocnosti Sandoz  (Phoenix zdravotnicke zasobovanie a.s., Bratislava) do  15.8.2016
(distribucné spolotnosti) a do 31.8.2016 (lekarne).

Lekarne su povinné vratit vydané balenia lieku distribuénym spoloénostiam, u ktorych liek
nakupili.

Ak sa pacient rozhodne vratit liek do lekarne, lekdrnik liek prevezme adalej riesi ako
reklamaciu, ktora bude vybavend podla zakonnej lehoty do 30 dni.

S uctou C
=T

PharmDr. lvana Kopét":ik'ové
QA

Kontakt: PharmDr. lvana Kopacikova
e-mail: ivana.kopacikova@sandoz.com

mobil: 0902 620 306
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