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Bratislava, 13.6.2014

Oznamenie o stiahnuti lieku z trhu

Dovolujeme si Vam oznamit, Ze spoloénost Actavis s.r.o. sa rozhodla dobrovolne stiahnut z trhu
v Slovenskej republike nasleduijuce lieky:

07209 Vankomycin Actavis 0,5 g, prasok na infazny koncentrat, pic ifo 1x0,5 g
Registracné ¢&islo: 15/0261/11-S

07207 Vankomycin Actavis 1 g, prasok na infazny koncentrat, plc ifo 1x1 g
Registracné &islo: 15/0262/11-S

Drzitel rozhodnutia o registracii: Actavis Group PTC, ehf, Island

Vankomycin Actavis je antibiotikum na lie¢bu zavaznych infekcii vyvolanych grampozitivnymi
baktériami citlivymi na vankomycin, ktoré nemozno lie¢it' alebo ktoré neodpovedaju na liebu, alebo su
rezistentné na in¢ antibiotika, ako st peniciliny a cefalospori ny: endokarditida, infekcie kosti
(osteomyelitida), pneumania, infekcie makkych tkaniv.

Dévod stiahnutia liekov z trhu: potencialna pritomnost malych ¢astic v injekénych liekovkach;
stiahnutie z trhu ma preventivny charakter.

Stiahnutie liekov z trhu sa tyka $arzi:
Vankomycin Actavis 0,5 g: 5001302 (EXP 10/2015)
Vankomycin Actavis 1 g: 5001205 (EXP 08/2015), 5001242 (EXP 08/2015).

Pokyny pre distribuéné spolo&nosti

S okamzitou platnostou zastavit' distribtciu predmetnych Sarzi lieku Vankomycin Actavis 0,5 g

a Vankomycin Actavis 1 g.

Skontrolovat stav zasob a vratit' predmetné $arze liekov do distribuéného skladu Actavis s.r.0.
vedeného v priestoroch distribuénej spolo&nosti Phoenix Zdravotnicke zasobovanie a.s., Pribylinska
2/A, Bratislava.

Distribucné spolo¢nosti maju neodkladne informovat o stiahnuti liekov z trhu vetkych dalsich
odberatelov- lekarne, ktoré nakupili predmetné Sarze liekov.

Pokyny pre lekdrne

Lekarne vyzv( relevantné nemocniéné zariadenia o neodkladné vratenie nepouzitych baleni liekov do
lekarne.

Lekarne vratia nevydané balenia liekov distribucnym spolo&nostiam, u ktorych lieky nakupili,

a poziadaju ich o vystavenie dobropisu.

Distribu¢né spolo¢nosti prevezmu v&etky vratené balenia predmetnych $arzi liekov a nasledne ich
vratia do distribuéného skladu Phoenix zdravotnicke zasobovanie a.s., Pribylinska 2/A, Bratislava.

Na vratené balenia vystavi spoloénost Actavis s.r.o. distribltorom dobropis.

Termin vratenia baleni predmetnych $arzi liekov do distribu¢nej spolo¢nosti Phoenix Zdravotnicke
zasobovanie a.s., Pribylinska 2/A, Bratislava je najneskér do 04.07.2014.
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