mecac

Metodicky pokyn pre distribuitorov, lekdrne a zdravotnicke zariadenia
Vazena pani/ Vazeny pan,

Spolo¢nost’ medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpridparate m.b.H., organizatna zlozka
Slovensko, so sidlom Stirova 4, 811 02 Bratislava, Vam oznamuje, Ze st'ahuje z distribucie,
lekarni a zdravotnickych zariadeni liek Bleomedac 15000 IU, plv ino 1x15000 IU
(liek.inj.skl.), ¢. Sarzi: H160599C a K160759C.

Drzitel' rozhodnutia o registracii: medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate m.b.H.,
Theaterstral3e 6, 22880 Wedel, Nemecko.

Do6vodom stiahnutia je nedostatok v kvalite lieku - pritomnost’” malych Castic v injekénych
liekovkéach.

1. Identifikacia lieku:

Nézov lieku: Bleomedac 15000 IU, plv ino 1x15000 IU (liek.inj.skl.)

kod SUKL: 0884A

sila: 15 000 TU

velkost’ balenia: 1x15000 TU

lieckova forma: prasok na injek¢ény roztok

nazov drzitel'a: medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate m.b.H., Nemecko

2. Stru¢na charakteristika lieku:

Bleomedac 15000 IU obsahuje bleomyciniumsulfat. Bleomedac sa spravidla pouZiva s
d’al$imi protinadorovymi liekmi alebo radioterapiou. Bleomedac sa pouZiva na lie¢bu:

* rakoviny hlavy a krku, kr¢ka maternice a vonkajsich pohlavnych organov,

» Hodgkinovej choroby a non-Hodgkinovych lymféomov (rakovina lymfatickych uzlin),

* rakoviny semennikov,

* nahromadenia tekutiny v plicach v désledku rakoviny.

3. Zoznam dotknutych Sarzi/exp.:
Q. Sarze: H160599C, exp.: 31.08.2019
C. Sarze: K160759C, exp.: 31.10.2019

4. Informacie drzitel’a pre:

Distribu¢né spolo¢nosti

Spolo¢nost’ medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate m.b.H., organiza¢na zlozka
Slovensko vyzyva distribu¢né spolo¢nosti zastavit dna 05.05.2017 distribaciu lieku
Bleomedac 15000 IU, plv ino 1x15000 IU (liek.inj.skl.), €. sarzi H160599C a K160759C
a nasledne stiahnut’ liek z trhu.

Distributor je povinny informovat svojich odberatel'ov: ostatné distribu¢né spolo¢nosti,
lekarne a zdravotnicke zariadenia.

Datum ukoncenia stiahnutia lieku z trhu: 26.05.2017.
Kompenzécia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov.

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate m.b.H. — organizacna zlozka Slovensko
Sturova 4
811 02 Bratislava

www.medac-sk.eu



mecac

Lekarne

Spolo¢nost’ medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate m.b.H., organiza¢na zlozka
Slovensko stahuje liek aj z Grovni lekarni. Jedna sa o liek Bleomedac 15000 IU, plv ino
1x15000 IU (liek.inj.skl.), €. Sarzi H160599C a K160759C a dané st'ahovanie sa tyka
nevydanych baleni lieku z lekarne. Prosim kontaktujte distribu¢nt spoloc¢nost’, ktora Vam
dodala dany liek. Tato distribu¢na spolocnost Vam zabezpeci kompenzaciu vystavenim
dobropisu.

Datum ukondéenia stiahnutia lieku z trhu: 26.05.2017.

Zdravotnicke zariadenia:

Spolo¢nost medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate m.b.H., organiza¢na zlozka
Slovensko stahuje liek aj ztrovni zdravotnickych zariadeni. Jedna sa o liek Bleomedac
15000 IU, plv ino 1x15000 IU (liek.inj.skl.), &¢. Sarzi H160599C a K160759C a dané
stahovanie sa tyka vSetkych nespotrebovanych baleni lieku. Prosim vratte dany liek do
lekarne, z ktorej Vam bol dodany. Nasledne tato lekaren liek vrati do distribu¢nej spolo¢nosti.

Datum ukoncenia stiahnutia lieku z trhu: 19.05.2017.
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Bratislava, 05.05.2017 Mgr. Lucia Holla
Regulatory Affairs Manager

Kontaktné udaje:
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Distribucia:

Mgr. Vladimir Pauliny Ing. Veronika Blazkova
Office Manager Data Manager

Tel.: +420 543 211 389 Tel.: +420 513 034 686
Mail: v.pauliny@medac.eu Mail: v.blazkova@medac.eu

Odborny zastupca:

Mgr. Lucia Holla

Tel.: +421 908 258 851
Mail: L.holla@medac.eu
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