:’ UNIMED PHARMA'
¥ zdravy pohlad na svet

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI,
LEKARNE A ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

Spolo¢nost UNIMED PHARMA, spol. s r. 0. so sidlom Orieskova 11, 821 05 Bratislava Vam
oznamuje, Ze stahuje Sarzu 06082017 lieku UNICLOPHEN 0,1% z trovne distribuénych spolo¢nosti,
lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku UNICLOPHEN 0,1%
Kéd SUKL 33187

Liekova forma oph.gtt.sol.

Sila 0,1%

Vel'kost balenia a typ balenia 1x10ml

Registracné ¢islo 64/0661/96-S

2. Strucna charakteristika lieku

Uniclophen 0,1 % je roztok na podanie do oka. Obsahuje lie¢ivu latku sodni sol’ diklofenaku.
Uniclophen 0,1 % tlmi bolest’ a vyrazne zmierfiuje zapalové reakcie spdsobené mechanickym
poskodenim alebo alergiou. Uniclophen 0,1 % sa pouZiva na lie¢bu neinfekénych zapalov oka, hlavne
na lie¢bu chronickych zépalov spojovky a rohovky, predovsetkym alergického povodu.

Pouziva sa aj pri nebakterialnych zapaloch mihalnic, po drobnych poraneniach oka (po padnuti cudzich
teliesok do oka, popéleninach resp. poleptaniach), pri vredoch na rohovke, po pdsobeni UV Ziarenia
(sIne¢né lice, zvaranie) a pri svetloplachosti.

Uniclophen 0,1 % sa pouZiva aj v predopera¢nej priprave na zmensenie zaZenia zreni¢ky v priebehu
operacie, k pred- a poopera¢nej prevencii cystoidného edému makuly (presiaknutie sietnicového centra)
a k tlmeniu neprimeranej zapalovej reakcie po réznych operaciach oka. Liek moZzu pouzivat’ dospel,
mladistvi a deti od 2 rokov.

3. Struénv popis nedostatku v kvalite lieku

Pri lieku Uniclophen 0.1%, 3arza lieku 0608201 bol v ramci sledovania stabilit po 6 mesiacoch
(skladovanie pri 25°C resp. 40°C) zisteny vysledok mimo 3pecifikacii v parametri obsah nezname;
necistoty.

Vzhl'adom k minimalizécii rizik z dévodu nekvality produktu ( zvy$ené mnoZstvo neznamej negistoty),
drzitel' rozhodnutia o registracii prijal opatrenie stiahnutie lieku Uniclophen 0.1%, $arza 0608201.

4. Informdcie drzitel’a registricie pre:
Distribucné spolocnosti:

Distribitor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutej $arZze lieku, informovat’ o nedostatku v kvalite
svojich odberatel'ov a ostatné distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia a bezodkladne
nahlasit’ spolo¢nosti UNIMED PHARMA aktuélne stavy predmetnych 3arzi na skladoch.
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Velkodistribuéné spolo&nosti najneskér do 30.07.2021 vrétia skladové zésoby baleni danej 3arZe
a balenia vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni do skladu vyrobcu/drzitel'a registracie liecku —
spolo¢nosti UNIMED PHARMA, spol. s r. 0., OrieSkova 11, 821 05 Bratislava.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekéarne a zdravotnicke zariadenia vritia nevydané balenia lickov distribu¢nej spolocnosti, od ktorej
lieky nakupili, najneskor do 14.7.2021.

Spolo¢nost UNIMED PHARMA nebude akceptovat’ balenia liekov vratené po stanovenom termine.

V Bratislave, diia 30.06.2021
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Kontaktné tdaje:

UNIMED PHARMA, spol. s . o.
Orieskova 11

821 05 Bratislava

Tel.: +421 2 4333 3786

Odborny zastupca:
PharmDr. Vladimir Jancus
R&D, Registration manager
Mob.: +421 907 788 312

email: jancus@unimedpharma.sk

Bankove spojenie:

UNIMED PHARMA spol.st. 0.,
Qrieskova 11, ICO: 31 367 216 DIC: 2020329531 IC DPH: 5K2020329531 UniCredit Bank Slovakia a. s,,
821 05 Bratislava ¢islo Gctu: 95015001/1111




