Merck Sharp & Dohme, s.r.0.
Karadzi¢ova 2

81109 Bratislava

Slovenska republika / Slovak Republic
T +42125828 2010

www.msd.sk

€ MSD

Bratislava 17.12.2020

Metodicky pokyn pre distribu&éné spolo&nosti, lekdrne a zdravotnicke zariadenia

Drzitel' rozhodnutia o registracii liekov, spoloénost Merck Sharp & Dohme B.V.; Haarlem,
Holandsko, Vs informuje

o stiahnuti liecku Zerbaxa 1 g/ 0,5 g prasok na infizny koncentrat z trhu

s triedou urgentnosti II, tj. z drovne distribuénych spolo¢nosti, lekami a zdravotnickych
zariadeni.

1. Drzitel rozhodnutia o registracii lieku
Merck Sharp & Dohme B.V.; Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandsko

2. Struéna charakteristika lieku

SUKL k6d | Nazov lieku Doplnok nazvu Reg. &islo
5963B Zerbaxa 1g/0,5 g prasok na plc ifc 10x1g/0,5 g EU/1/15/1032/001
infuzny koncentrat (liek.inj.skl.)

Terapeutické indikacie
Zerbaxa je indikovana na lie€bu nasledujtcich infekcii u dospelych:

- komplikované intraabdominaine infekcie;

- akudtna pyelonefritida;

- komplikované infekcie mo&ovych ciest;

- nozokomialna pneumonia (hospital-acquired pneumonia, HAP), vratane pneuménie
spojenej s mechanickou ventilaciou pltc (ventilator-associated pneumonia, VAP).

3.  Stru€ny popis nedostatku v kvalite lieku

Vysledky rutinného testovania niektorych 3arZi lieku ZERBAXA na sterilitu nezodpovedali
Specifikacii. V niektorych 8arZiach boli identifikované izolaty mikroorganizmu Ralstonia
picketti.
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4. Zoznam dotknutych Sarzi
Do SR boli dovezené tieto Sarze: T022705, T024353, T024535.
V8etky uvedené Sarze maju uvedeny datum exspiracie: 04/2022.

5. Pokyny pre zdravotnicke zariadenia, lekarne a distribu€né spolo¢nosti

Zdravotnicke zariadenia
Zdravotnicke zariadenia zastavia s okamzitou platnostou podavanie spominanych 3arzi lieku
a nepouzité balenia vratia neodkladne spéat do lekarni, z ktorych im boli vydané.

Lekarne

Lekarne zastavia s okamzitou platnostou vydaj uvedenych 3SarZi lieku a zabezpelia, Ze
nepouzity liek vy3Sie menovanych Sarzi bude z oddeleni stiahnuty spét do lekarne. Takto
vratené balenia, ako aj tie doteraz nevydané, vratia do 17.01.2021 distribuénym
spolo€nostiam, od ktorych boli dané 3arze zakupené.

Distribuéné spoloénosti

Distribuéné spolo€nosti s okamzitou platnostou zastavia predaj dotknutych 3SarZi lieku zo
svojich skladov. Od lekarni prevezmu v8etky vratené balenia dotknutych 3arzi lieku. Vetky
vratené balenia, ako aj skladové zdsoby vy8Sie menovanych $arZi najneskér do 25.01.2021
vratia do skladu spolocnosti DSV Solutions Slovakia s. r. o.; Dialni¢éna cesta 5; 903 01
Senec.

Kompenzacia nakladov vzniknutych so stahovanim lieku bude prebiehat vystavenim

dobropisov na zaklade podkladov zaslanych od distribuénych spoloénosti. Pri vracani
stahovanych baleni nie je nutné zachovavat chladovy retazec.
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