DE s.r.o.

CANDE s.r.0., E. Bellusa, 921 01 Piestany, 1CO: 45 560 862, Obchodny register Okr. stidu Trnava,
oddiel: Sro, viozka €. 25614/T

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE A
ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

Spoloénost CANDE s.r.o. so sidlom E. Belusa 4, 921 01 PIESTANY Vam oznamuje, 7e stahuje $ariu
lieku CEFIMED 200 mg th! flm 10x200 mg (blis.PVC/PA/Al/PVC/AI) filmom obalené tablety z tirovne
distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

Stahovanie predmetného lieku sa vztahuje na nasledujicu 3arzu:

SarZa: EXMTIO001B

PouZitelha do: 01/2022

1. IDENTIFIKACIA LIEKU:

Nazov: CEFIMED 200 mg tbf flm 10x200 mg (blis.PVC/PA/Al/PVC/Al)

Kéd SUKL: 7204C

Sila: Jedna tableta obsahuje 223,84 mg trihydratu cefiximu, ¢o zodpoveda 200 mg cefiximu
Velkost balenia: thf flm 10x200 mg (blis.PVC/PA/AI/PVC/AI)

Liekova forma: filmom obalené tablety

Driitel registracie lieku: CANDE s.r.o., E.Bellusa 6752/4, Piestany 921 01, Slovensko

2. STRUCNA CHARAKTERISTIKA LIEKU:

CEFIMED 200mg je antibiotikum z triedy cefalosporinov. Mechanizmus ucinku cefiximu sa zaklada
na inhibicii syntézy bunkovej steny. Cefixim, podobne ako iné cefalosporiny, uplatfiuje svoju
antibakterialnu aktivitu vdzbou na proteiny viaZuce penicilin, ktoré sa podielaji na syntéze
bunkovych stien baktérii a inhibiciou tcinku tychto proteinov. To vedie k lyze bakterialnych stien a
k smrti bunky.

CEFIMED 200mg je peroralne cefalosporinové antibiotikum 3. generacie, ktoré sa pouZiva na
liec¢bu akitnych aj chronickych infekcii réznej zavainosti spdsobenych patogénmi citlivymi na
cefixim, ktoré moZno lieéit peroralne:

- infekcie hornych dychacich ciest,

- infekcie dolnych dychacich ciest: pneumonia, akutna bronchitida a akiitna exacerbacia
chronickej bronchitidy,

- otorinolaryngologické infekcie (napr. zapal stredného ucha, sinusitida, tonzilitida, faryngitida,
laryngitida),

- nekomplikované akitne a opakované infekcie mocovych ciest, vratane gonoreickej uretritidy,

- infekény zapal Zlénika a/alebo Zl¢ovych ciest (cholecystitida).



3. STRUCNY POPIS NEDOSTATKU V KVALITE LIEKU:

Filmotvorna vrstva uvedena v registracnej dokumentiacii je 4 vrstvova za studena formovana fdlia
(60u PVC/ 25 Polyamid/ 60p Al blister / 60 PVC).

Pri predetreni bolo zistené, Ze filmotvorna vrstva danej Sarze je len 3 vrstvova za studena formovana
félia ( {(OPA) / 45u Al blister / 60p PVC film). Nakolko tato nezodpoveda s poZiadavkami uvedenymi
v registra¢nej dokumentacii lieku CEFIMED 200mg sme niteni danu $arZu stiahnut z drovne
distribuénych spoloénosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

4. ZOZNAM DOTKNUTYCH SARZi A ICH EXSPIRACIA:

Sarza: EXMTI0001B
Datum vyroby: 02/2020
PouZitelnd do: 01/2022

5. INFORMACIE DRZITELA REGISTRACIE PRE:

Distribucné spolodnosti

Distributor je povinny ihned' pozastavit predaj dotknutej $arZe, informovat o nedostatku v kvalite
svojich odberatelov: ostatné distribu¢né spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia.

Najneskér do 31.5.2021 vratia distribuéné spoloénosti do skladu CANDE s.r.o (UNIPHARMA-
1.slovenska akciova lekarnicka spolognost, Opatovska cesta 4, 972 01 BOJNICE) skladové zasoby
predmetnej $arie ako aj balenia liekov vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni.

Lekdrne a zdravotnicke zariadenia
Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribu¢nej spolonosti,

od ktorej lieky nakipili, najneskér do 15.5.2021.

Kompenzacia bude prebiehat vystavenim dobropisov.

Spolo¢nost CANDE s.r.o. nebude akceptovat balenia liekov vratené po stanovenom termine.

V pripade otazok kontaktujte:

Ing. Denisa MitoSinkova, projektovy manaZzér CANDE s.r.o.

7ol
Mobil: +421 91745 ]779, e-mail: denisa.mitosinkova@cande.sk

C.:\N[)Ef";.r .
E. Bellusa 67

29-April 2021
MUDr. Milo$ Chudy, konatel spolo¢nosti CANDE s.r.0.
Mobil: +421 917 947 197, e-mail: milos.chudy@cande.sk



