B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE A
ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

V Bratislave dfa 27. jula 2023

Spolo¢nost' B. Braun Medical s.r.o., so sidlom Hlu¢inska 3, 831 03 Bratislava, v mene drzitela
rozhodnutia o registracii lieku B. Braun Melsungen AG, Nemecko Vam oznamuje, Ze st'ahuje z trhu
Sarze nizSie uvedenych liekov. Dotknuté SarZe liekov sa st'ahuju z urovne distribu¢nych spolo¢nosti,
lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia liekov

SUKL

nazov lieckova forma Sarza exspiracia
kod doplnok
03115 | Amikacin B.Braun 5 mg/ml | sol inf 21013404 | 31.12.2023
10x100 ml/500 mg (fI.LDPE)
03115 | Amikacin B.Braun 5 mg/ml | sol inf 21036403 | 31.12.2023
10x100 ml/500 mg (fI.LDPE)
03115 | Amikacin B.Braun 5 mg/ml | sol inf 22243413 | 31.5.2025
10x100 ml/500 mg (fI.LDPE)
80181 | Gentamicin B. Braun 3 sol inf 21426402 | 30.9.2024
mg/ml inflzny roztok 20x80 ml{240 mg
(fl. LDPE)
80181 | Gentamicin B. Braun 3 sol inf 22037416 | 31.12.2024
mg/ml inflzny roztok 20x80 ml{240 mg
(fl. LDPE)
4145C | Ibuprofen B. Braun 600 mg | sol inf 21035403 | 31.12.2023
10x600 mg/100 ml (fI.LDPE)
4145C | Ibuprofen B. Braun 600 mg | sol inf 21206403 | 30.4.2024
10x600 mg/100 ml (fI.LDPE)
4145C | Ibuprofen B. Braun 600 mg | sol inf 22135409 | 31.3.2025
10x600 mg/100 ml (f.LDPE)
4143C | Ibuprofen B. Braun 400 mg | sol inf 21265403 | 30.6.2024
10x400 mg/100 ml (f.LDPE)
4143C | lbuprofen B. Braun 400 mg | sol inf 21434403 | 30.9.2024
10x400 mg/100 ml (f.LDPE)
4143C | Ibuprofen B. Braun 400 mg | sol inf 22133403 | 28.2.2025
10x400 mg/100 ml (f.LDPE)
76566 | Metronidazol B. Braun 5 sol inf 21064402 | 31.1.2024
mg/ml 20x100 ml/500 mg (fl. PE)
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2. Struc¢na charakteristika liekov

Amikacin B.Braun 5 mg/ml, sol inf 10x100 ml/500 mg (fI.LDPE)

Amikacin B. Braun 5 mg/ml, patri do skupiny liekov nazvanych antibiotika a je uréeny na lie¢bu t'azkych infekcii
spdsobenych baktériami citlivymi na amikacin. Amikacin patri do skupiny antibiotik nazyvanych aminoglykozidy.

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infuzny roztok, sol inf 20x80 ml/240 mq (fI'. LDPE)

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml patri do skupiny antibiotik nazyvanych aminoglykozidy. PouZivaji sa na liecbu
zavaznych infekcii spdsobenych baktériami citlivymi na gentamicin.

Ibuprofen B. Braun 400 mg, sol inf 10x400 mq/100 ml (fI'.LDPE)

Ibuprofén patri do skupiny liekov nazyvanych ,nesteroidové protizapalové lieky" alebo NSAID. Tento liek sa
pouziva na kratkodobu symptomaticku lie¢bu akutnej stredne silnej bolesti u dospelych a na kratkodobu
symptomaticku lieCbu horucky, ked' je podanie intravendznou cestou klinicky opodstatnené, alebo ked' iné cesty
podania nie sU mozZné.

lbuprofen B. Braun 600 mg, sol inf 10x600 mg/100 ml (fI.LDPE

Ibuprofén patri do skupiny liekov nazyvanych ,nesteroidové protizapalové lieky" alebo NSAID.
Tento liek sa pouZiva na kratkodobu symptomaticku lie¢bu akutnej stredne silnej bolesti u dospelych, ked' je
podanie intravendznou cestou klinicky opodstatnené, alebo ked' iné cesty podania nie si moZné.

Metronidazol B. Braun 5 mg/ml, sol inf 20x100 ml/500 mg (fI'. PE)

Metronidazol B. Braun 5 mg/ml patri do skupiny liekov nazyvanych antibiotikd a pouziva sa na lieCou vaznych
infekcii spdsobenych baktériami citlivymi na metronidazol.

3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku

Vys$Sie uvedené Sarze liekov sa st'ahuju z trhu z ddvodu zistenej pritomnosti necistoty suvisiacej s vyrobnym
procesom.

4. Informacie drzitel'a registracie lieku

Distribuéné spolo¢nosti:

Distributor je povinny ihned' pozastavit' predaj dotknutych Sarzi, informovat' o nedostatku vo vyrobe svojich
odberatel'ov: ostatné distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia. Kompenzacia bude prebiehat’
vystavenim dobropisov. Najneskér do 31.8.2023 vratia distribu¢né spolo¢nosti nespotrebované balenia lieku
spolo¢nosti B. Braun Medical s.r.o.
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Lekérne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov do distribu€nej spolo€nosti, od ktorej lieky
nakupili, najneskdr do 18.8.2023. Kompenzacia bude prebiehat' vystavenim dobropisov. Distributor nebude
akceptovat' balenia liekov vratené po stanovenom termine. V pripade otazok ohl'adom vratenia lieku a prislusnej
kompenzacie sa prosim obrat'te na niZ3ie uvedené kontakty.

5. Hlasenie neziaducich ucinkov lieku

V pripade wskytu neziaducich u¢inkov je potrebné ich nahlasit’ Statnemu Ustavu pre kontrolu lie¢iv bud' e-
mailom na adresu neziaduce.ucinky@sukl.sk, prostrednictvom elektronického webového formularu:
https://portal.sukl.sk/eskadra/ alebo postou na adresu Statny ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava.

Podozrenia na neziaduce u¢inky mozete hlasit’ aj spolo¢nosti B. Braun Medical s.r.0., Bratislava,
telefén: +421-902 533 417, e-mail: petra.herdova@bbraun.com

Petra
He rd ova e
V Bratislave 27.7.2023 odborny zastupca

Kontaktné udaje:

B. Braun Medical s.r.o.
Zakaznicke centrum

e-mail: predaj.sk@bbraun.com,
tel.: 0800 155 440
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