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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 Pendepon compositum,
praSok na injekénu suspenziu, Sarza 1405002, exp. 05/2017 zlieCebného pouzitia v Slovenskej
republike z urovne distributorov, lekarni, pripadne pacientov.

1. Stahovanie tyka lieku:

Informécia sa tyka stiahnutia liecku PENDEPON COMPOSITUM prasok na injekénl suspenziu
Sarza €. 1405002 z lieCebného pouzitia.

2. Strucna charakteristika lieku

Pendepon compositum je liek na intramuskularne podanie a je registrovany na tieto indikacie:
prevencia streptokokovych nédkaz os6b ohrozenych reumatickou horic¢kou, sandcia bacilonosicov
betahemolytického streptokoka a syfilis.

3. Dovod stiahnutia liecku PENDEPON COMPOSITUM

Liek sa stahuje z dovodu zistenia nedostatku v kvalite lieku - nestilad so schvalenou Specifikaciou
lieku v parametri sterilita, stanoveny v externom laboratoriu. Vyroba lieku prebehla v sulade so
zasadami SVP, suroviny na vyrobu lieku ako aj kone¢ny liek bol v procese vyroby viackrat testovany
na sterilitu, ktorej vyhovel a preto bol prepusteny na trh ako sterilny.

4. Informacia pre distribu¢né spolo¢nosti

Spoloc¢nost’ BB Pharma s.r.o. ziada distribu¢né spoloc¢nosti o zastavenie predaja lieku.
Zaroven pozaduje:
- stiahnutie lieku zo zdravotnickych zariadeni, ktoré vratia liek prostrednictvom svojej lekarne
- stiahnutie lieku z lekarni, ktoré vratia liek distributorovi, od ktorého liek zakupili
- presnu evidenciu baleni vratenych z lekarni a informaciu o kone¢nom mnozstve
Stiahnutie pozadujeme vykonat’ do 20.4.2015. Evidenciu vrateného tovaru a pozastavenych zasob na
sklade zaslite distribitorovi BB Pharma s.r.0. do 21.4.2015.
Stahovanie bude kompenzované dobropisom.



5. Informacia pre lekarne

Lekarne su povinné vratit nevydané balenia lieku distribuénym spolo¢nostiam, od ktorych liek
nakupili do 20.4.2015.

6. Informacia pre pacientov

Pacient uvedent Sarzu lieku vrati do lekarne. Vratenie je mozné do hociktorej lekarne, prednostne
do lekéarne, v ktorej liek vyzdvihol.

Nakorl’ko identicky liek nie je dostupny, pacient sa obrati na svojho lekara.

7. MoZe nedostatok v kvalite ohrozit’ zdravie pacientov?

Nesterilny liek podany intramuskularne ma potencial viest' k infekciam, ktoré by mohli najméa
u pacientov so zniZzenou imunitou spdsobit’ vazne zdravotné problémy.

8. Na koho je mozZné obratit’ 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.

Tel.: +421 43 4202802
Mobil: +421 905858749
E-mail: bbpharma@bbpharma.sk
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