SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Nase Cislo: 07/7758
DATUM:

Adresat:

Na vedomie:

Vybavuje: RNDr. Viera Varinska
07.06. 2007

Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva , drZitel'a rozhodnutia ROCHE
Slovensko, s.r.o., distribucia Roche Slovensko, s.r.o., Phoenix z.z. a.s.,
Transmedic s.r.o, Inforama a.s., Med-Art s.r.o., Synergia s.r.0., Farmakol s.r.o.
Lekdre Balzam, Bratislava, Limbova 5; Lekaref Vahy, KosSice, Zimna 20 ;

Lekaren pri Medickej zahrade, Bratislava, Spitalska 57; Lekaren Spektrum,
Bratislava, Ivanska cesta

MZ SR - odbor liekovej politiky, NL - MV SR, VU 2362, Asociacia dodavatel'ov
lieckov a zdravotnickych pomo6cok, SUKL-Kontrolné laboratérium 1-5, SUKL-Praha,
Slovenska lekarnicka komora

VEC: STIAHNUTIE Z TRHU
podl'a § 64 ods. 1 pism. f) zakona ¢. 140/1998 Z.z., v zneni neskorsich
predpisov, ktoré nepodlieha spravnemu konaniu

Liek: VIRACEPT tbl flm 270 x 250 mg

Drzitel' reg. Roche Registration Limited, Velka Britania

rozhodnutia:

Vyrobca: Roche S.p.A., Spanielsko

Sarza: vietky

Nedostatok: | Ucinna latka nelfinavir mesylat je kontaminovana toxickou necistotou etyl
mesylat, ktora je pritomna vo vSetkych Sarziach v koncentracii viac ako
0,2%. Pretoze kontaminované mohli byt’ vSetky liekové formy
VIRACEPTU, spolocnost’ Roche stahuje z trhu vsSetky pripravky
s obsahom tejto Ucinnej latky. VSetky balenia VIRACEPTU, ktoré su
v sUcasnosti dostupné na trhu, vratane baleni, ktoré maja pacienti
u seba doma, je nevyhnutné vratit’ do lekarne

Klasifikacia: | I. trieda urgentnosti

Opatrenie: Na zaklade dobrovolného rozhodnutia drzitel'a, oznamu agentiry EMEA
a Spanielskej liekovej agentury, stiahnite Sarze lieku k dodavatelovi.
Informujte o stiahnuti Sarzi lieku vSetky lekarne Vasho spadového Uzemia.
Informdcia bude uverejnena v Spravach o kvalite lieciv 52/2007.

S pozdravom,
PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného Uradu a riaditel’
Vysvetlivky:

Klasifikacia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom :EMEA/INS/GMP/313510/2006:

I. trieda urgentnosti

Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuju Zivot alebo mozu spdsobit’ vaZzne ohrozenie zdravia. Opatrenie
vykonat' ihned’!

I1. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré mézi ohrozit’ zdravie alebo méze viest’ k nespravnej liecbe, ale nespadaju do triedy I.
Opatrenie vykonat' do 48 hodin.

III. trieda urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu sa pristupilo
z inych dévodov. Opatrenie vykonat' do 5 dni.
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