V Bratislave 29.09.2016

Metodicky pokyn pre distribuéné spolocnosti a lekarne

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku Bayer Pharma AG, Berlin, Nemecko, zastipeny v Slovenskej
republike spolo&nostou Bayer, spol. s r.o., Einsteinova 25, 851 01 Bratislava Vés informuje o stiahnuti lieku
KOGENATE BAYER, plv iol 1x500 IU z trovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku: KOGENATE BAYER plv iol 1x500 [U

Liekova forma: plviol (injekéna liekovka)

Sila: 500 1U

Velkost a typ balenia: 1x500 IU (1x skl. liek.- powder+1x skl.naplnena striek.-solv.+1x adaptér pre liek.)
SUKL kéd: 36433

2. Drzitel rozhodnutia o registracii lieku
Bayer Pharma AG, 13342 Berlin, Nemecko

3. Struéna charakteristika lieku
KOGENATE Bayer 500 IU obsahuje lie¢ivo rekombinantny ludsky faktor VIII (alfaoktokog) a pouziva sa na
lieGbu a profylaxiu krvacania u dospelych, dospievajlcich a deti vSetkych vekovych kategérii s hemofiliou A
(vrodeny nedostatok faktora VIII).

4. Struény popis nedostatku v kvalite lieku
Mozné riziko znizenej aktivity ludského koagulaéného faktora VIII pred uplynutim doby pouZitelnosti.
Liek v sti&asnosti spliia limity $pecifikacie, niektoré arze vyrobené do decembra 2015 vykazuju tendenciu
naznacujicu, ze ku koncu doby pouzitelnosti mézu klesnut' hodnoty aktivity ludského koagulaéného
faktora VIII pod dolny limit $pecifikacie.

5. Zoznam dotknutych Sarzi lieku T —
Sarza exspiracia
ITA2162 30.11.2017
ITA2N45 30.06.2018

6. Vyhodnotenie medicinskeho rizika
Na zaklade dostupnych Udajov, uvedeny nedostatok v kvalite nem& vplyv na bezpecnost a zdravie
pacientov. Stiahnutie lieku z trhu ma preventivny charakter.

7. Pokyny pre distribuéné spolo€nosti
Lekdrne st povinné vratit liek relevantnej distribuénej spolo¢nosti, u ktorej liek zakupili/objednali.
Distribuéné spoloc¢nosti prevezmu vsetky vratené balenia predmetnych Sarzi a stiahnu ich do centralneho skladu
spoloc¢nosti Bayer, spol. s r.o. do 17.10.2016.

V pripade otazok nas nevahajte kontaktovat na Cisle +421 903 441871
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