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V Komarne dna 27.9. 2018

Metodicky pokyn pre distribucné spolocnosti, zdravotnicke zariadenia a lekarne

Drzitel rozhodnutia o registrécii liekov spolo¢nost VUAB Pharma a.s., Vitavska 53, 252 63 Roztoky, Ceska republika
Vas informuje o stiahnuti z trhu vSetkych Sarzi liekov Thiopental VUAB 0,5 g a Thiopental VUAB 1,0 g, z Urovne
distribucnych spoloc¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni I. triedou urgentnosti.

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: Thiopental VUAB 0,5 g

Liekova forma: prasok na injekény roztok/plv ino

Sila: Sodna sol tiopentalu s natriumkarbonatom 500 mg v jednej injekcnej liekovke
Velkost a typ balenia: 1 x 0,5 g (liek. SkI.)

SUKL kéd: 02379

Nazov lieku: Thiopental VUAB1g

Liekova forma: prasok na injekény roztok/plv ino

Sila: Sodna sol tiopentalu s natriumkarbonatom 1000 mg v jednej injekénej liekovke
Velkost a typ balenia: 1 x 1 g (liek. Skl.)

SUKL kéd: 02438

2. Driitel rozhodnutia o registracii lieku:

VUAB Pharma a.s
Vlitavska 53

252 63 Roztoky
Ceska republika

3. Strucna charakteristika lieku:

Thiopental VUAB patri do skupiny barbiturdtovych anestetik a pouziva sa ako ultrakratko p6sobiaci tiobarbiturat
na vnutrozilovu (intravendznu) narkdzu pri kratkodobych zakrokoch alebo na zacatie (indukciu) anestézie.

4. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku:

Vysledky skugok vykonanych zmluvnym kontrolnym laboratériom — SUKL, CR — nevyhoveli v parametri sterilita.

— Skusky boli vykonané u SarZe SC180040 pre liek Thiopental VUAB 0,5 g a u 3arie SC180009 pre liek Thiopental
VUAB 1,0 g.

Na zéklade vysledkov sku$ok Statny Ustav pre kontrolu lieciv rozhodol o stiahnuti vietkych $arzi hore uvedenych
liekov.

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Na zéklade obdrianych vysledkov zo Stitneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv pre nevyhovujice testy na sterilitu
uvedenych SarZi bol vyhodnoteny nedostatok v kvalite ako kriticky arozhodli sme o okamZitom zastaveni
distriblcie abolo nariadené okamzité zahajenie stahovania vSetkych $arii lieku Thiopental VUAB 0,5 g
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a Thiopental VUAB 1,0 g z urovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekdrni a zdravotnickych zariadeni |I. triedou
urgentnosti.

6. Zoznam dotknutych SarZi lieku: vietky Sarze hore uvedenych liekov

7. Pokyny pre distribu¢né spolocnosti a lekarne:

Distribucné spolocnosti:
Spolo¢nost VUAB Pharma vyzyva distribuéné spolo¢nosti s okamzitou platnostou zastavit distribuciu vsetkych
sarzi lieku Thiopental VUAB 0,5 g alieku Thiopental VUAB 1,0 g. Distribu¢né spolo¢nosti su dalej povinné s
okamzitou platnostou stiahnut liek Thiopental VUAB 0,5 g a Thiopental VUAB 1,0 g z trhu od vsetkych svojich

odberatelov (ostatné distribu¢né spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia), ktori vSetky SarZe predmetnych
liekov.

Distribu¢né spolocnosti lieky vratia drzitelovi registracie do 31.10.2018.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:
Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamzitou platnostou zastavia vydaj vietkych Sarzi hore uvedenych liekov a

su povinné vratit nevydané balenia lieku distribuénym spolo¢nostiam od ktorych liek nakupili. Termin vratenia sa
stanovuje do 30.10.2018. Distribu¢né spolo¢nosti prevezmu vetky vratené balenia predmetnych liekov.

V pripade akychkolvek otazok a nejasnosti prosim kontaktujte:
Mgr. Denisa Miskovic¢ova
Regulatory Affairs Manager

Tel: 0905 565 222
Email: dmiskovicova@partnerin.sk
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Mgr. Denisa MiSkovicova
Odborny zastupca
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