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Metodicky pokyn pre distribatorov

Vazena pani /Vazeny pan

V mene drzitel'a registracie Dr.Falk Pharma GmbH Nemecko, ktorého zastupcom
v Slovenskej republike je Ewopharma s.r.0., si Vas dovolujeme informovat o chybnom udaji
na vonkajSom obale (Skatul'ke) lieku.

Nézov lieku: Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety, bl flm 100x500 mg
Kod SUKL: 89458

Sila: 500 mg

Velkost balenia: 100 x 500 mg

Liekova forma: filmom obalené tablety

Cisla dotknutych Sarzi: 15H28670L, 15H28671L, 15H28672L, 15H28673L

Strué¢na charakteristika lieku:

Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety obsahuje kyselinu ursodeoxycholovi, ¢o je prirodzene
sa vyskytujuca zI€ova kyselina, ktora sa nachadza v malych mnozstvach v I'udskej zI¢i.
Pouziva sa na rozpustanie cholesterolovych Zl¢ovych kametiov v Zl¢niku, na lie¢bu priznakov
primérnej bilidrnej cirhdzy a na lie¢bu choroby peéene sprevadzanej stavom nazyvanym
cysticka fibroza.

Strucny popis nedostatku v kvalite:
Na boc¢nej strane vonkajsieho obalu lieku (3katul'ke) je chybne uvedeny idaj. Namiesto vety
»Jedna filmom obalen4 tableta obsahuje 500 mg kyseliny ursodeoxycholovej* je na vonkaj$om

obale pri predmetnych SarZiach lieku uvadzana veta ,,Jedna kapsula obsahuje 250 mg kyseliny
ursodeoxycholovej®.

Informicia pre distribuéné spoloénosti

Spolo¢nost” Ewopharma s.r.o. v mene drZitel'a registracie Dr.Falk Pharma GmbH Ziada
distribu¢né spolo¢nosti o pozastavenie predaja uvedenych 3arzi.

Balenia lieku je potrebné vratit’ do konsignaénych skladov spolo¢nosti Unipharma a Phoenix.
Stiahnutie lieku z ostatnych distribu¢nych spolo¢nosti poZadujeme vykonat do 18.12.2015.



Vplyv na zdravie pacientov
Zdravie pacientov, ktorym bola vydana niektora z uvedenych $arzi lieku nie je ohrozené a
mozu pokracovat’ v lie€be tak, ako im odporucil ich lekar.

Mozny vypadok lieku
Nepredpokladame vypadok lieku, ale alternativnym lieckom na predpis moze byt Ursofalk 250
mg kapsuly.

Ospravedliiujeme sa pacientom za pripadné mozné nedorozumenie z dévodu chybného tidaja

na Skatul’ke lieku.

V Bratislave, 08.12.2015
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