llMylan®

MYLAN s.r.o.
Roziavska 24

821 04 Bratislava

Tel.: +421 02 32 604 901
Fax: +421 02 32 144 971

Metodicky pokyn pre distribu¢né spolo¢nosti

Spolo¢nost’ Mylan s.r.o. so sidlom Roznavska 24, 8§21 04 Bratislava Vam oznamuje, Ze
dobrovolne st'ahuje nizSie uvedenu Sarzu lieku Omeprazol Mylan 20 mg, cps end 30x20 mg

(blis.AI/PA/PVC) z trhu, z urovne distribuénych spoloénosti.

Cislo SarZe: EXP:
ZC17030BA 06/2019

1. Idendifikacia lieku:

Nizov lieku: Omeprazol Mylan 20 mg

Liekova forma: tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Sila: Jedna tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 20 mg omeprazolu

Vel’kost’ a typ balenia: cps end 30x20 mg (blis.A/PA/PVC)

Koéd SUKL: 06658

Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Mylan Ireland Limited, Unit 35/36 Grange Parade,
Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, [rsko

2. Strucéna charakteristika lieku:

Omeprazol patri do skupiny liekov zndmych ako inhibitory proténovej pumpy. Omeprazol
pdsobi v kyslom prostredi intracelularnych kanalikov v parietdlnej bunke, kde inhibuje enzym
H+/K+-ATPézu - kyselinovi pumpu. Vysledkom toho omeprazol znizuje sekréciu Zalido¢nej
kyseliny prostrednictvom vysoko cieleného mechanizmu uéinku.

Omeprazol sa pouziva napr. pri liecbe a prevencii dvanastnikovych alebo zaludoénych vredov.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku
Dovodom stiahnutia predmetnej Sarze je zisteny vysledok mimo Specifikaciu v parametri

obsah d¢innej latky lieku Omeprazol Mylan 20 mg.
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4. Informacie drzitel’a registracie pre:

Distribucéné spoloénosti:

Distributor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutej Sarze a informovat’ o nedostatku

v kvalite svojich odberatel’ov.

Najneskor do 10.5.2019 vratia distribucné spolo¢nosti do konsignaéného skladu Mylan s.r.o.
(Phoenix Zdravotnicke zasobovanie, a.s., Pribylinskd 2/A, 831 04 Bratislava) skladové zasoby

predmetnej SarZe.

Kompenzacia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov. Spolo¢nost’ Mylan s.r.o. nebude

akceptovat’ balenia liekov vratené po stanovenom termine.

V Bratislave, 3.4.2019

s
 —
PharmDr. FrantiSek Podivinsky
Qualified person

Kontaktné iudaje:
Mylan s.r.o. Rozhavska 24, 821 04 Bratislava
KoreSpondenéna adresa: Karadzi¢ova 10, 821 08 Bratislava

Distribucia:

Vladimir Lokaj

e-mail: vlado.lokaj@mylan.com
Mobile: +421 918 806 207

Odborny zastupca:

PharmDr. FrantiS§ek Podivinsky

e-mail: frantisek.podivinsky@mylan.com
Mobile: +421 918 609 833

(I)Mylan

www.mylan.com



