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Metodicky pokyn pre distribiitorov, lekarne a lekarov

Vazena pani doktorka, vaZena pani magistra
ViazZeny pan doktor, vaZeny pan magister

Spolo¢nost’ BB Pharma a.s. si Vas dovol'uje informovat’ o stiahnuti lieku:

NATRIUM SALICYLICUM Biotika, injekény roztok

Sarza 05060713A — exp. 07/2015,

Sarza 07051013A — exp. 10/2015

SarZe 07371013A — exp. 10/2015

z liecebného pouzitia v Slovenskej republike zurovne distribatorov, lekarni a zdravotnickych
zariadeni.

1. Struc¢na charakteristika lieku

Utinna latka lieku Natrium salicylicum je nesteroidové protizapalové lietivo, v stiéasnosti mensieho
terapeutického vyznamu, ktoré sa pouziva len v injek¢énej forme.

Indikaciami lieku si: reumatickd horucka, ako paliativny liek pri inych reumatickych ochoreniach,
korefiové syndromy zvy&ajne v zmesi s 1 % roztokom prokainu alebo s mezokainom na prediZenie
liecby po vysadeni glukokortikoidov, v dermatologii pri erythema exsudativum multiforme, erythema
nodosum, akutne kozné erupcie, psoridza (ak nie je lieCena jodom), niektoré torpidne chronické
ekzémy.

2. Dovod stiahnutia liecku NATRIUM SALICYLICUM Biotika

Dovodom stiahnutia lieku je podozrenie na nedostatok v kvalite lieku - nesulad so schvalenou
$pecifikaciou lieku v parametri farba roztoku, ktoré zistil vyrobca lieku. Ostatné parametre schvalenej
$pecifikacii vyhoveli. Vyrobca v stiCasnosti vzhl'adom na tmavsie sfarbenie roztoku prehodnocuje
potencialne riziko pre pacienta. Stiahnutie ma preventivny charakter.

3. Informacia pre distribucné spolo¢nosti

Spolo¢nost’ BB Pharma s.r.0. ziada distribu¢né spolocnosti o zastavenie predaja uvedenych Sarzi lieku.
Zaroven pozaduje:
- stiahnutie uvedenych Sarzi lieku zo zdravotnickych zariadeni, ktoré vratia liek prostrednictvom
svojej lekarne



- stiahnutie uvedenych $arzi lieku z lekarni, ktor¢ vratia liek distribatorovi, od ktorého liek
zakupili
- presnu evidenciu baleni uvedenych Sarzi vratenych z lekarni a informéciu o kone¢nom
mnozstve
Stiahnutie pozadujeme vykonat do 30.6.2015. Evidenciu vratenych Sarzi a pozastavenych zasob na
sklade zaslite distribitorovi BB Pharma s.r.o. najneskor do 10.7.2015.
Stiahnuté balenia budi vymenené za vyhovujtce.

4. Informacia pre lekarne

Lekarne st povinné vratit nevydané balenia lieku distribuénym spoloc¢nostiam, od ktorych liek
nakupili najneskor do 22.6.2015.

5. MoZe nedostatok v kvalite ohrozit’ zdravie pacientov?

Nepredpoklada sa, nakol’ko neboli hlasené Ziadne neziaduce ucinky lieku a doterajSie vySetrovanie
nepreukazalo ziadne iné zmeny v kvalite, i€innosti a bezpecnosti lieku.

6. Na koho je mozné obritit’ sa v pripade d’alSich otazok?

V pripade d’alSich otazok kontaktujte prosim spolo¢nost BB Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 01
Martin.
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Kontaktné udaje:
BB Pharma s r.o., Sklabinska 30, 036 01 Martin

Distribucia:

Mgr. Igor Kurek

Tel.: +421 43 4202802

Mobil: +421 905858749

E-mail: bbpharma@bbpharma.sk

Kontaktna osoba:

Dipl. Pharm. Dagmar Sarkar

Tel.: +421 48 4368962

E-mail: dagmar.sarkar@bbpharma.cz




