(10-MED))

Na vedomie:

Distribuéné spolo¢nosti

Lekarne
Pokyny pre distribu¢né spolo¢nosti a lekarne
Véazeny obchodny partner,

Drzitel’ registracie lieku, spolocnost’ Recordati Ireland Limited, so sidlom v Raheens East, Ringaskiddy
Co. Cork, Irsko, zastupena splnomocnenym zastupcom IQ-MED, a.s., Bjérnsonova 8, 811 05 Bratislava
oznamuje stiahnutie lieku Vitaros 3 mg/g krém, crm 4x100 mg (aphkator AccuDose) z trhu.

1. Identifikacia lieku
Nazov lieku: Vitaros 3 mg/g krém, crm 4x100 mg (aplikator AccuDose)
Kéd SUKL: 6515B

2. Struc¢na charakteristika lieku

Liek Vitaros sa pouziva na lie¢bu erektilnej dysfunkcie (ED) u muzov starsich ako 18 rokov.

3. Stru¢ny popis nedostatku v kvalite:
Po 12. mesa¢nom skladovani v ramci stabilitného skisania vyrobca zistil nesulad so $pecifikaciou -

parametri obsah lie¢iva (Alprostadil). Vysledky st na hranici dolného limitu.

4. Zoznam dotknutych SarZi a ich exspiricia:

6HO02 exp. 01/2018 a 6HO2A exp. 01/2018

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Na zéklade dostupnych udajov, uvedeny nedostatok v kvalite nema vplyv na bezpednost’ a zdravie

pacientov.

6. Informacia drzitel’a pre distribu¢né spoloénosti:
Spolo¢nost” Recordati Ireland Limited. pristipila k preventivnemu zablokovaniu distribicie Sarze
¢. 6H02 a 6HO2A lieku Vitaros 3 mg/g krém v distribu¢nych spolo¢nostiach.

V zaujme dokladného zabezpedenia procesu stiahnutia lieku z trhu vas Ziadame:
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a) Zastavit' distribuciu Sarze ¢. 6H02 a & 6HO02A lieku Vitaros 3 mg/g krém s okamzitou

platnostou a prevziat’ vSetky vratené balenia uvedenych Sarzi z lekarni.
b) Pacienti a lekdrne mdzu vratit’ liek spat’ distribtorovi v termine do 04. 09. 2017
¢) Zhromazdit, uskladnit’ a evidovat’ vSetok vrateny tovar od vaSich klientov a informovat’ nas

o0 jeho mnoZstve v termine do 31. 08. 2017

7. Informacie drzitel’a pre lekarne:
Lekarne su povinné vratit' nevydané balenia licku distribuénym spolo¢nostiam, od ktorych liek
nakupili.
Ak sa pacient rozhodne vratit’ liek do lekarne, lekarnik liek prevezme a d’alej riesi ako reklamaciu,

ktora bude vybavena podla zdkonnej lehoty do 30 dni.

V pripade otdzok nas nevahajte kontaktovat' na tel.&. +421 915 695671 alebo emailom na

zuzkacova@iq-med.sk.

Bratislava, 14. 08. 2017 Mgr. Lubomira Zuzkacova
Regulatory Affairs Mana

Kontaktné udaje:
IQ-MED, a.s.
Bjornsonova 8
811 05 Bratislava
Postovna adresa:
RuzZova dolina 6
821 08 Bratislava




