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Na vedomie:
Distribu¢né spolo¢nosti

Lekarne

Pokyny pre distribucné spolocnosti a lekarne

Vazeny obchodny partner,

spoloénost’ Herbacos Recordati s.r.0. zastupena splnomocnenym zastupcom 1Q-MED, a.s., Bjornsonova
8, 811 05 Bratislava Vam oznamuje, ze stahuje lick INFADOLAN, ¢&. §. 170571 z trhu pre vyskyt
cudzorodej castice, ktora sa vyskytla v jednom baleni. Drzitel' rozhodnutia o registracii sa
rozhodol mast’ stiahnut' z trhu aj napriek tomu, Ze riziko ohrozenia zdravia pacienta je
minimalne.

1.

Identifikacia lieku
Nazov lieku: INFADOLAN
Kod SUKL: 88635

Sila: 1 600 1U/g + 300 1U/g dermalna mast’
Velkost balenia: 30 g (tuba Al)

Liekova forma: ung der
Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Herbacos Recordati s.r.o.

Stru¢na charakteristika lieku

Infadolan je dermalna mast’. Obsahuje liec¢iva retinolacetat (vitamin A vo forme acetatu)

a ergokalciferol (vitamin D,) v bezvodom mastovom zéklade. Je vhodna na urychlenie obnovy
pokozky na postihnutom mieste.

Struény popis nedostatku v kvalite:

Mozna pritomnost’ cudzorodej castice v lieku.

4. Zoznam dotknutych $arZi a ich exspiracia:

SUKL kéd Nazov lieku Doplnok nazvu | Velkost’ balenia Sarza PouZzitelnost’ do

88635 INFADOLAN ung der 1x30 g 170571 08/2021

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Na zaklade dostupnych tdajov, uvedeny nedostatok nema vplyv na bezpecnost’ a zdravie pacientov.
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6. Informacia drzitePa pre:

Distribuéné spolo¢nosti

Spolo¢nost’ Herbacos Recordati s.r.o. pristupila k preventivnemu zablokovaniu predaja Sarze ¢.

170571 lieku INFADOLAN v distribuénych spoloénostiach, ktoré dostali priamo pokyny tykajuce sa

tohto kroku. V zdujme dokladného zabezpecenia procesu stiahnutia lieku z trhu vés ziadame:

a) Zastavit' predaj sokamzitou platnostou a prevziat' vSetky vratené balenia uvedenej Sarze
Z Grovni lekarni.

b) Lekarne mézu vratit’ liek spét’ distributorovi v termine do 15. 04. 2018.

C) Zhromazdit, uskladnit' a evidovat' vSetok vrateny tovar od vaSich klientov a informovat nas

0 jeho mnozZstve v termine do 30. 04. 2018.

Lekarne
Lekarne st povinné vratit' nevydané balenia lieku distribuénym spoloc¢nostiam, od ktorych liek

nakupili.

Pre pacientov

Pacient nema narok na vratenie pefiazi, nakolko su na trhu dostupné iné¢ Sarze uvedeného lieku. Ak
nebude dostupna ind Sarza lieku v lekarni, dohodne sa lekaren s pacientom na jeho objednanie.

Pacient moze vratit’ 1 otvorené balenie V termine do 15. 04. 2018.

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

zuzkacova@ig-med.sk.
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Bratislava, 27. 03. 2018 Mgr. Dubomira Zuzkacova
Regulatory Affairs Manager

Kontaktné udaje:
IQ-MED, a.s.
Bjornsonova 8
811 05 Bratislava
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