THE LINDE GROUP

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI
A ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

Spolo¢nost Linde Gas k.s. so sidlom Tuhovska 3, 831 06 Bratislava Vam oznamuje, Ze stahuje tlakové flase
s liecivym pripravkom Conoxia, 100% gas inh 2L/400L, velkost balenia 2 litrové flase osadené ventilmi
typu LIV -Combilite.

Stahovanie predmetného lieku z Urovne zdravotnickych zariadeni sa vztahuje na tlakové flase osadené
ventilmi typu LIV - Combilite s vyrobnymi Cislami ventilov 20150762384 az 20150763383.

1. ldentifikacia lieku

Nazov lieku: Conoxia

Kod SUKL: 64771

Sila: 100% GAS

velkost balenia: ~ 2L/400L

Liekovd forma:  gasinh

Drzitel registracie lieku: Linde Gas k.s., so sidlom Tuhovska 3, 831 06 Bratislava, ICO 31 373 861

2. Strucna charakteristika lieku

CONOXIA obsahuje kyslik, ktory sa pouziva k inhaldcii. Zvysuje hladinu kyslika v krvi (zvysend saturdcia
kyslikom). v dosledku pouZivania CONOXIE sa prendsa viac kyslika do vsetkych tkaniv tela. PouZiva sa k liecbe
alebo prevencii akitneho alebo chronického nedostatku kyslika, v nebuliza¢nej terapii, ako suicast anestézie
alebo intenzivnej starostlivosti, k lietbe akutnych zéchvatov bolesti hlavy (tieZz nazyvanych Hortonov
syndrém) alebo v tlakovych komordch k redukcii rizika poskodenia sposobeného dekompresnou chorobou,
plynovymi alebo vzduchovymi bublinami v krvnych cievach, zédvaznou otravou oxidom uholnatym a ako
pomocna lie¢ba napr. pri plynnej sneti.

3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku

Dovodom stiahnutia je podozrenie na nedostatok v kvalite flasového ventilu typu LIV - Combilite. Doslo
k zahoreniu ventilu pocas aplikacie v zdravotnickom zaradeni.

4. Informacia drZitela registracie pre distribu¢né spolocnosti a zdravotnicke zariadenia

Driitel registracie vykonal identifikaciu zdravotnickych zariadeni, kde sa nachddzaju dotknuté tlakové flase.
Zdravotnicke zariadenia boli telefonicky upozornené a do doby stiahnutia flase zabezpetia, aby nemohlo
dojst k ich dalsiemu pouZitiu. Zdravotnicke zariadenia bezodkladne flase s nizsie uvedenym Ciarovym
kédom, stiahnu do karantény. Identické ¢iarové kddy st nalepené na dvoch miestach flase. Flase budi
stiahnuté pracovnikmi drzitela registracie diia 15. 4.2019 aby nemohlo dojst k ich dalsiemu poufZitiu.
Predmetné 3arZe lieku CONOXIA sa nenachadzaji u Ziadneho ndsho distribu¢ného odberatela.
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THE LINDE GROUP

Ciarovy kad flase = ITC kéd exp. Flase Cislo Sarze flase
70331100286226 04.08.2021 247-18CJO1
70331100286228 14.02.2021 073-19CJ01
70331100286227 26.01.2022 057-19CJ01
70331100286232 08.01.2021 039-18CJ01
70331100286225 07.01.2022 038-19CJ01
70331100286224 26.01.2022 057-19CJ01
70331100286246 25.12.2020 025-18CJ01
70331100286218 25.08.2021 268-18CJ01
70331100286220 15.01.2022 046-19CJ01
70331100286229 06.02.2022 065-19CJ01
70331100286278 15.01.2022 046-19CJO1
70331100286221 11.02.2022 070-19CJ01
70331100286238 09.12.2021 009-19CJ01
70331100286230 15.02.2019 077-16CJ01

Kompenzécia bude prebiehat priamou vymenou flias.

Bratislava 13.4.2019

Kontaktné udaje:

Linde Gask.s.,

Tuhovska 3, 831 06 Bratislava,
ICO 31373861

Odborny zastupca:

PharmDr. Andrea Skladand

Tel: 0904 /393 443

Email: andrea.skladana@linde.com

Linde Gas k.s. tel: 02.49102.511-512

Tuhovska 3 fax: 02.49102.546-547

83106 Bratislava e-mail: sluzby.sk@linde.com

10: 31373861 www.linde-gas.sk

IC DPH: 5K2020337044 bezplatna infolinka: 0800 154 633

DIC: 2020337044

Bankové spojenie:
UniCredit Bank a.s.

€.0: 1095701006/1111
SK62 111100000010 9570 1006

UNCRSKBX

70 4

PharmDr. Andrea Skladana
Kvalifikovand osoba

Predajnd kanceldria:
K cintorinu €. 89
01004 Zilina - Banova
tel.: 041.3249.601
fax: 041.7632.150

Predajnd kancelaria:
Rozvojovd 2

040 11 Kosice

tel.: 055.3249.501
fax: 055.6783.252
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