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V Bratislave diia 12.6.2017

Metodicky pokyn pre distribu¢né spoloénosti, lekiarne a zdravotnicke zariadenia

Drizitel rozhodnutia o registracii Fresenius Kabi s.r.o., Zeletavskd 1525/1, 140 00 Praha 4, Ceska republika,
Vis informuje o stiahnutf lieku Isolyte, sol inf 10x1000 ml (fl’asa LDPE KabiPac), ¢. Sarze: 14LA3158,
kéd SUKL: 81320 z Grovne distribuénych spolo¢nosti a lekarni 1. triedou urgentnosti.

Drizitel’ rozhodnutia 0 registracii lieku: )
Fresenius Kabi s.r.o., Zeletavskd 1525/1, 140 00 Praha 4, Ceska republika.

Struénd charakteristika lieku: Ciry a bezfarebny roztok.

Farmakoterapeutickd skupina: Elektrolyty, ATC kéd: BOSBBO1

Terapeutick€ indikécie: Isolyte je indikovany na:

- predov3etkym extraceluldrnu dehydratdciu, bez ohl'adu na pri¢inu (vracanie, hnaéka, fistuly, atd’.),

- hypovolémia, bez ohl'adu na pritinu (hemoragicky $ok, popaleniny, perioperagnd strata vody a elektrolytov),
- mierna metabolickd acidéza.

Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Riziko pritomnosti cudzorodej ¢astice vo fTasi.

Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Na zéklade doteraz dostupnych tidajov, uvedeny nedostatok v kvalite nema vplyv na bezpeénost’ a zdravie
pacientov.

Pokyny pre distribu¢né spoloénosti, lekdrne a zdravotnicke zariadenia:

Distribu¢né spolo¢nosti s okamZitou platnost’ou zablokuju predaj liekov zo svojich skladov a presunii lieky
do karantény. Lekdrne a zdravotnicke zariadenia s okamzZitou platnost’ou zastavia vydaj lieku pacientom a do
12.7.2017 vratia lieky distribu¢nym spoloénostiam, od ktorych boli zakipené.
Distribu¢né spolo¢nosti nasledne pockaji na d’alsie pokyny spoloénosti Fresenius Kabi s.r.o., Zeletavska
1525/1, 140 00 Praha 4, Cesk republika.
Datum ukoncenia stahovania: 12,7.2017
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V pripade otdzok kontaktujte prosim: Fresenius Kabi s.1.0
PharmDr. Eva Danysova Organizacna zlozka lovensko
Mob.: +421 902 936 501 Lakeside Park, Tomésikova 64. 831 04 et

Tel.: +421 2 32 101 624 I DPH: SK20218974-44
E-mail: eva.danysova @fresenius-kabi.com

/ u}
PharmRy/Eva Danysova
Government Affairs Manager

S pozdravom

Fresenius Kabi s.r.o. 1CO: 35905 671, DIC: 2021897944 Tel.: +421 (2) 4463 3727
organizacnd zlozka Slovensko Spolotnost’ je zapisana v obchodnom Fax.: +421 (2) 4463 3728
Lakeside Park registri Okresného siidu Bratislava,

TomaSikova 64 oddiel Po, vloZka 1203/B

831 04 Bratislava



