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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE A ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA
Drzitel rozhodnutia o registracii lieku, spolo¢nost Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 30-38.,

evyve

z Urovne distribu¢nych spolocnosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku Kéd SUKL Cislo 3arze
Egoropal 50 mg 0683E Vsetky SarZe na trhu
Egoropal 75 mg 0684E Vsetky SarZe na trhu
Egoropal 100 mg 0685E Vsetky SarZe na trhu
Egoropal 150 mg 0686E Vsetky SarZe na trhu

2. Strucna charakteristika lieku

Egoropal injekénd suspenzia s predizenym uvolfiovanim v naplnenej injekénej striekatke obsahuje
lieCivo paliperidon, ktoré patri do skupiny antipsychotik a pouziva sa ako udrziavacia liecba pri
priznakoch schizofrénie u dospelych pacientov stabilizovanych na paliperidéne alebo risperidéne.

3. Strucny popis nedostatku v kvalite

Podozrenie na nedostatok v kvalite lieku — nesulad vyrobcu lieku (Pharmathen International, S.A.) so
spravnou vyrobnou praxou. Spolo¢nost Egis nezaznamenala za posledné 3roky narast hlaseni
podozreni na neziaduce reakcie ani staznosti na kvalitu liekov v slvislosti s tymito Sarzami. Toto
stiahnutie sa vykonava ako preventivne opatrenie na zabezpecenie bezpecnosti pacientov.

4. Pokyny pre distribuc¢né spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

Distribucné spolocnosti

Distribu¢né spoloénosti s okamzitou platnostou zablokuju predaj vy$sie uvedenych 3arzi liekov zo
svojich skladov a svoje zdsoby vratia do distribu¢ného skladu spolo¢nosti EGIS SLOVAKIA, spol. s r.o.,
Oddelenie Distribucie a Logistiky, Priemyselny park Bohata, Novozamocka 3498, 947 03 Hurbanovo
najneskér do 13. 2. 2026.

Lekdrne a zdravotnicke zariadenia
Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia balenia liekov nevydané pacientom distribu¢nej spolo¢nosti,
od ktorej lieky nakupili najneskér do 30. 1. 2026.
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Kompenzécia bude prebiehat vystavenim dobropisov.
Spoloc¢nost EGIS SLOVAKIA spol. s r.o. bude akceptovat vratenie dotknutych Sarzi len do uvedenych
terminov.

Momentdlne na trhu nie su dostupné Ziadne iné Sarze tohto lieku.

V Bratislave, dna 7. 1. 2026
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PharmDr. Katarina Rovna
Regulatory Affairs Manager
EGIS SLOVAKIA, spol. s r.o.

Tel.: +421 905 836 452
mail: registracia@egis.sk

V pripade dalSich otdzok kontaktujte zastUpenie spolo¢nosti:
EGIS SLOVAKIA spol. s r.o., Prievozska 4D, Apollo Business Centrum I, Blok E, 821 09 Bratislava

Distribucia: Neziaduce ucinky:
Tel.: +421 908 704 900 Tel.: +421 918 841 331
Mail: tomas.szabo@egis.sk Mail: registracia@egis.sk
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