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Na vedomie:

Distribu¢né spolo¢nosti

Lekérne
Pokyny pre distribuéné spolo&nosti a lekdrne

Vazeny obchodny partner,

spolo¢nost” Herbacos Recordati s.r.o. zistila nedostatok v kvalite licku VERAL 75, SUKL kéd
27910, & 5. 06440914A. Po 6 mesa¢nom skladovani vramei stabilitného skusania pri teplote
25°C+2°C/60 % RV+5 % RV, vyrobca zistil nestlad so Specifikaciou - prekro¢enie limitu
pre parametre Cistoty - Nezname neéistoty jednotlivo. Spolo¢nost’ Herbacos Recordati zhodnotila
mozné medicinske riziko, zdovodu zisteného nedostatku v kvalite lieku a preto sa na zéklade
moZného rizika pre pacientov spolo¢nost’ Herbacos Recordati, drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku

VERAL 75, rozhodol stiahnut' Sarzu ¢. 06440914A lie¢ivého pripravku, ktora bola dodani na

slovensky trh.

1. Identifikacia lieku
Nazov lieku: VERAL 75
Kod SUKL: 27910
Sila: sol inj 3 ml/75 mg
Velkost balenia: 5 amp.skl.
Liekova forma: sol inj

DrZitel rozhodnutia o registracii licku: Herbacos Recordati s.r.o.

2. Struéna charakteristika lieku
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Liek sa pouZiva na lie¢bu exacerbscii zapalovych a degenerativnych foriem reumatickych
ochoreni; reumatoidnej artritidy; ankyléznej spondylitidy; osteoartrozy; spondyldzne;j

artritidy; bolestivych syndromov chrbtice; mimokibového reumatizmu.

Struény popis nedostatku v kvalite:

Po 6 mesa¢nom skladovani v ramei stabilitného skasania pri teplote 25°C+2°C/60 % RV + 5
% RV, vyrobeca zistil nesulad so Specifikaciou - prekrocenie limitu pre parametre Cistoty -

Nezname ne¢istoty jednotlivo.

4. Zoznam dotknutych $arzi a ich exspiracia:

- Velkost : Poutitelnost d
SUKL kéd | Nazov lieku | Doplnok nizvu eros Saria OHETEosE g0
balenia
27910 VERAL 75 INJSOL | 5X3ML/75MG | 064409144 08/2017

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Vzhl'adom k skuto&nosti, 7e sa jedna o nadlimitné zvy3enie obsahu neznamej nedistoty, je
nutne k tejto pristupovat’ ako k necistote, ktorej pritomnost predstavuje potenciélne riziko
pre pacienta.

Za sledované obdobie (od 2014 po sucasnost) neboli hldsené Ziadne neiaduce ucinky

v suvislosti s tymto lie¢ivym pripravkom.

Informicia drZitel’a pre distribu¢né spolo¢nosti:

Spolo¢nost” Herbacos Recordati pristupila k preventivnemu zablokovaniy predaja Sarze ¢.
06440914A lieku VERAL 75 v distribu¢nych spolo¢nostiach, ktoré dostali priamo pokyny
tykajice sa tohto kroku. V zaujme dokladného zabezpecenia procesu stiahnutia licku 7 trhu

vas Ziadame:
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a) Zastavit’ predaj s okamzitou platnost'ou a prevziat’ vSetky vratené balenia uvedenej Sarze
z urovni lekérni.

b) Pacienti a lekarne mozu vratit’ lick spét’ distribitorvi v termine do 15. 05. 2015,

¢) Zhromazdit, uskladnit a evidovat vSetok vrateny tovar od vasich klientoy a informovat’

nas o jeho mnoZstve v termine do 22. 05. 2015,

7. Informaicie drZzitel’a pre lekarne:
Lekédrne st povinné vratit nevydané balenia lieku distribu¢nym spolo¢nostiam, od ktorych

liek nakupili (v termine do 22. 05. 2015)
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Bratislava, 24.04.2015 Mgr. Cubomira Zuzkaéova
Regulatory Affairs Associate

Kontaktné ddaje:
IQ-MED, a.s.
Bjornsonova 8
811 05 Bratislava
Postovn4 adresa:
Ruzova dolina 6
821 08 Bratislava
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