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Fresenius Kabi, s.r.o.
Organizaéna zlozka Slovensko
Lakeside Park,

Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Tel: 00421-2-32 101 621

Fax: 00421-2-32 101 629

Pokyny pre distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

Spoloénost Fresenius Kabi s.r.o., 0.z. Vdm oznamuje, Zze stahuje z urovne distriblcie, lekarni a
zdravotnickych zariadeni Ill. Groviiou urgentnosti 3arze lieku ELOTRACE, coninf, 1 x 100 ml a 10 x
100 m (fT. inf. skl). Stahovanie predmetného lieku sa vztahuje na nasledujlce Sarze:

Sarza EXP

16LAG467 | 12/2019
16LF7906 | 05/2020
16MC0321 | 02/2021

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: ELOTRACE

Kod Sukl: 65317, 33729

Sila: 100 ml infuzneho koncentratu obsahuje lie¢iva: dihydrat chloridu vapenatého 0,56881 g; hydroxid
draselny 85 % 3,9607 g; pentahydrat glycerofosfore¢nanu sodného 10,7142 g; hexahydrat chloridu
hore¢natého 1,0166 g; chlorid zino¢naty 12,5070 mg; tetrahydrat chloridu manganatého 1,0810 mg;
hexahydrat chloridu Zelezitého 5,3240 mg; dihydrat chloridu mednatého 3,2190 mg; bezvody
seleni¢itan sodny 0,2630 mg; dihydrat molybdénanu sodného 0,050 mg; fluorid sodny 2,100 mg; jodid
draselny 0,166 mg

Velkost balenia: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml

Liekova forma: infuzny koncentrat/con inf

Drzitel registracie lieku: Fresenius Kabi Austria GmbH, Rakusko

2. Struéna charakteristika lieku:

Liek sa pouziva sa ako doplnok k roztokom parenteralnej vyzivy. Pouziva sa na doplnenie elektrolytov
a stopovych prvkov.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Nespravne oznacenie exspiracie lieku.
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4. Pokyny drzitela pre distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Distributori:

Distributori st povinni ihned pozastavit' predaj dotknutej $arze a informovat o nedostatku v kvalite
svojich odberatelov. Najneskér do 15.8.2019 vrati distributor spolonosti Fresenius Kabi s.r.0., 0.z. do
skladu v Ceskej republike (P3 Prague Horni Pogernice, Do Certous 2635/20, 193 00 Praha 9, CR)
skladové zasoby predmetnej sarze.

Lekarne:
Lekéarne vratia nevydané balenie lieku distribu¢nej spolo¢nosti najneskér do 29.7.2019.

Zdravotnicke zariadenia:
Zdravotnicke zariadenia vratia balenia lieku lekarfiam, od ktorych liek prevzali najneskcydo 23.7.2019.

n_

Bratislava, 16.7.2019 Mgr. Veronikd Holovarova
Regulatory Affairs Manager/NSO

Kontaktné udaje:

Fresenius Kabi s.r.o., 0.z.

Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Tel: 0902 936 502

Email: veronika.holovarova@fresenius-kabi.sk
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