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V Bratislave dfa: 13.4.2017

Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti a lekarne

Drzitel rozhodnutia o registracii Zentiva, a.s., Einsteinova 24, Bratislava, Vas informuje o stiahnuti lieku:
Tralgit gtt 1x96 ml, $arza ¢€.: 2040916 a Sarza &.: 2020516, SUKL kéd: 90412

z urovne distribuénych spolo¢nosti a lekarni

Struéna charakteristika lieku:

Nazov lieku: TRALGIT gtt, gto por 1x96 ml (fl.skl.hneda s pump.adaptérom)

Ciry bezfarebny aZ slabozlty roztok s véiiou po silici méaty piepornej.

Jeden ml peroralnych roztokovych kvapiek obsahuje 100 mg tramadoliumchloridu.
Farmakoterapeutickd skupina: analgetika, épioidné analgetika (anodyna), ATC kdéd: NO2AX02.

Liek je indikovany na tiSenie stredne silnych az silnych nahlych alebo dlhotrvajicich bolesti (neuralgia,
reumaticka bolest, migréna, spindlne poskodenie, polrazové stavy, po stomatochirurgickych zékrokoch,
vertebrogénne syndrémy, atd), bolestivé vySetrovacie alebo lieCebné zakroky, pooperaéné stavy a bolesti pri
malignych ochoreniach.

TRALGIT gtt, peroralne roztokové kvapky su uréené dospelym, dospievajicim a detom od 1 roka.

Ako liek vyzera:

Balenie 96 ml: tramadoliumchlorid 100 mg v 1 ml roztoku (na jedno stlaéenie pumpicky (jeden strek) odkvapne
100 pl, o zodpoveda 10 mg, 5 strekov = 50 mg).

Balenie 96 ml:

Vnatorny obal: ffaSa z hnedého skla s objemom 100 ml, pumpi¢ka s adaptérom vyrobena z PP/PE, nerez.
ocel, POM, EVA (priloZzena zvlast' v plastovom vrecusku), skrutkovy bezpeénostny uzaver z plastickej hmoty
(PP), ktory zaist'uje originalitu balenia, etiketa.

Vonkajsi obal: papierova skatula, pisomna informdcia pre pouzivatela.

Strucny popis nedostatku v kvalite lieku:

Nedostatok v kvalite sa tyka plavajlceho telieska v roztoku, ktoré tvori ¢ast' uzaveru, ktora vypadla

z vnutornej €asti uzdveru. Skrutkovy bezpegnostny uzaver je z plastickej hmoty (PP), ktory zaistuje originalitu
balenia. K tejto situacii méze vynimoéne déjst’ v pripade uzatvarania liekovky na vyrobne;j linke, kedy vnutorna
vloZka uzaveru vypadne do roztoku bud okamzite, alebo nasledne pri transporte. MGzZe sa stat, Zze uzaver
potom netesni.

Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Na zaklade doteraz dostupnych udajov, uvedeny nedostatok v kvalite nema vplyv na bezpeénost' a zdravie
pacientov.
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Pokyny pre distribuéné spoloénosti a lekarne:

Lekarne vratia svoje skladové zasoby predmetnych Sarzi do 15.5.2017 do distribu¢nej spolo¢nosti, u ktorej
liek zakupili / objednali.

Distribu€né spolo€nosti zablokuju predaj lieku zo svojich skladov a prevezmu od lekarni vetky vratené
balenia lieku. Najneskér do 31.5.2017 distribu¢né spolo¢nosti vratia do skladu sanofi-aventis Slovakia, s.r.o
(Nitrianska 100, Hlohovec) svoje skladové zasoby predmetnych Sarzi ako aj balenia lieku vratené z lekarni.

V pripade otdzok kontaktujte prosim:

Ing. Bozena Bacikova

Customer Service Manager
Einsteinova 24, 851 01 Bratislava
e-mail: bozena.bacikova @ sanofi.com
Tel.:+421 (0) 233 100 303

S pozdravom, ( ! )

Ing. Roman Melicl;erél'k

Supply Chain Coordinator

Einsteinova 24, 851 D1 Bratislava
e-mail: roman.melichercik @ sanofi.com
Tel.: +421 (0) 233 100 300
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