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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE A ZDRAVOTNICKE
ZARIADENIA

Spolo¢nost’ Farmak International s.r.o., so sidlom Galvaniho 7/B, 821 04 Bratislava, Vam oznamuje, Ze st’ahuje
liek Levosimendan FMK 2,5 mg/ml koncentrat na infazny roztok, con inf 1x5 ml/12,5 mg (liek.inj.skl.) z
urovne distribu¢nych spoloc¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni. Stahovanie predmetné¢ho lieku sa
vztahuje na nasledujicu Sarzu lieku:

1. Identifikacia lieku

1. | Nazov licku Levosimendan FMK 2,5 mg/ml koncentrat na infuzny

roztok
2. | Kéd SUKL 0166F
3. | Liekova forma koncentrat na infizny roztok
4. | Sila 2,5 mg/ml

5. | Velkost balenia a typ balenia con inf 1x5 ml/12,5 mg (liek.inj.skl.)

6. | Registracné Cislo 41/0199/25-S
7. | C. 3arze 10825
8. | Exspiracia 08/2027

2. Struéna charakteristika lieku:

Levosimendan FMK je indikovany na kratkodobu liecbu akutne dekompenzovaného zavazného chronického
srdcového zlyhdvania (acutely decompensated severe chronic heart failure, ADHF) v situaciach, ked
konvenc¢na liecba nie je dostato¢na a v pripadoch, ked’ sa ionotropna podpora povazuje za vhodna.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Dévodom stiahnutia predmetne;j Sarze lieku z trhu je zisteny nesiilad so schvalenou $pecifikaciou v parametri
pritomnost’ ¢astic

4. Informacie drzZitel’a rozhodnutia o registracii lieku pre:

Distribu¢né spolo¢nosti:

Distributor je povinny ihned pozastavit' predaj dotknutej Sarze a informovat’ o nedostatku v kvalite svojich
odberatel’'ov a ostatné distribu¢né spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia. Velkodistribu¢né spolo¢nosti
najneskor do 15.08.2026 vratia balenia vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni do skladu spolocnosti
Farmak International s.r.o.
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Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia predmetného lieku distribu¢nej spolo¢nosti, od ktorej
tieto nakupili, najneskér do 31.07.2026. Kompenzacia bude prebichat” vystavenim dobropisov. Spolo¢nost’
Farmak International s.r.o. nebude akceptovat’ balenia lickov vratené po stanovenom termine.

. - Sitvia Kovalikovd
\Y Bratlslave dna 17.07.2026 Silvia Kovalikova (Jul 17, 2026 11:15:02 GMT+2)

MVDr. Silvia Kovalikova, MPH
generalna riaditel’ka spolocnosti
Farmak International s.r.o.

Kontakt pre distribucné spolocnosti:
Mgr. Veronika Madelova

Logistic Manager

Farmak Interational s.r.o.

e-mail: veronika.madelova@farmak.sk
Tel.: +421 905 791 846
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