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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE A ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku, spolo¢nost' hameln pharma gmbh, InselstraBe 1, 31787
Hameln, Nemecko si Vas dovoluje informovat o stiahnuti nizSie uvedenych Sarzi lieku
Clarithromycin hameln 500 mg prasok na koncentrat na infzny roztok z drovne distribucnych
spolocnosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku Clarithromycin hameln 500 mg prasok na koncentrat na
inflzny roztok

Cisla 3arzi: 25D685 EXP: 31.03.2029
24F130 EXP: 30.04.2028
24)259 EXP: 30.09.2028

Kéd SUKL: 6221D

Sila: 500 mg

Velkost balenia: 10x500 mg (liek.inj.skl.)

Liekova forma: prasok na koncentrat na inflzny roztok

Registracné cislo: 15/0287/20-S

2. Stru¢na charakteristika lieku:

Klaritromycin je indikovany dospelym a detom starsim ako 12 rokov na parenteralnu liecbu infekcii
vyvolanych mikroorganizmami citlivymi v nasledujucich stavoch:

- akutne vzplanutie chronickej bronchitidy

- pneumédnia ziskana v komunite

- akutna bakterialna sinusitida (adekvatne diagnostikovana)

- streptokokova faryngitida a tonzilitida

- infekcie koze a makkych tkaniv

3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku

Po inSpekcii, ktort vykonal Europsky riadiaci Urad pre kvalitu liekov (EDQM) u vyrobcu lieciva
laktobionat klaritromycinu, SM Biomed Sdn. Bhd. (Malajzia), mu bol odobrany CEP certifikat pre
liecCivo laktobionat klaritromycinu z dovodu nesuladu so spravnou vyrobnou praxou (GMP).

Liecivo od spolo¢nosti SM Biomed Sdn. Bhd. bolo pouzité v Sarziach finalneho lieku Clarithromycin
hameln uvedenych vyssie. hameln pharma gmbh nezaznamenal narast hlaseni o neziaducich
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ucinkoch ani staznosti na kvalitu vyrobku v suvislosti s tymito Sarzami. Toto stiahnutie sa vykonava
ako preventivne opatrenie na zabezpecenie bezpecnosti pacientov z dévodu odobratia CEP
certifikatu pre laktobionat klaritromycinu dodavany spolo¢nostou SM Biomed Sdn Bhd.

4. Pokyny pre distribucné spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Distribucné spolocnosti
Distribu¢né spoloc¢nosti s okamzitou platnost'ou zablokuju predaj predmetnych Sarzi lieku zo
svojich skladov a vratia ju do skladu MED-ART, Nitra.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia
Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribucnej spolocCnosti, od ktorej
lieky nakupili najneskér do 23.12.2025.

V pripade otazok ohladom vratenia lieku a prislusnej kompenzacie kontaktujte pana Tomasa
Szaboa (Nakupné Oddelenie) MED-ART, Nitra, szabo.tomas@med-art.sk,
Tel: +421 37 77 53 245.

V mene spolo¢nosti hameln pharma gmbh,

Mgr. Zuzana Dubanova

Zastupca kontaknej osoby zodpovednej pre dohlad nad bezpecnostou humannych liekov
Tel: +421 911 500 836

Email: zdubanova@hameln-rds.sk

Digitalné
V Modre, dia 10.12.2025 Mg r. J
podepsal Mqr.

Zuzana Zuzana

Dubanova
Dubanov patum:
s 2025.12.10
d 10:26:28 +01'00"
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