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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE A
ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

Spolo¢nost’ Pharmevid s.r.0., so sidlom Kremnicka 26, 851 01, Bratislava Vam oznamuje, ze
stahuje Sarzu lieku Phacebonate 50 mg filmom obalené tablety tbl flm 90x50 mg (blis
PVC/PVDC/Al) zurovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.
Stahovanie predmetného lieku sa vzt'ahuje na nasledujicu Sarzu:

Sarza EXP
1 2003639B | 31.10.2023 |

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku:
Phacebonate 50 mg filmom obalené tablety bl flm 90x50 mg (blis.PVC/PVDC/Al)

Kod SUKL:
04859

Aplika¢na forma:
TBL FLM — Filmom obalené¢ tablety

Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku:
Pharmevid s.r.o., Kremnicka 26, 851 01, Bratislava

2. Struéna charakteristika lieku:

Phacebonate 50 mg je indikovany u dospelych na prevenciu skeletdlnych udalosti (patologické
fraktury, kostné komplikacie vyzadujuce radioterapiu alebo chirurgicky zakrok) u pacientov s
rakovinou prsnika a kostnymi metastdzami.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg kyseliny ibandronovej (ako monohydrat sodne;j
soli kyseliny ibandronovej).

Pomocné latky so znamym ucinkom: kazdd filmom obalend tableta obsahuje 54 mg
monohydratu lakt6zy.

3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku:

Doévodom stiahnutia predmetnej Sarze lieku je, Ze pri testovani stability lieku v parametri
“minimalny Cas rozpadu” sa zistili vysledky mimo schvalenej Specifikacie.
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4. Informacie drzitel’a registracie lieku pre

Distribuc¢né spolo¢nosti

Distributor je povinny ihned’ pozastavit' predaj dotknutej SarZe, informovat’ o nedostatku
v kvalite svojich odberatel'ov: ostatné distribu¢né spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia. Najneskor do 30.4.2023 vratia distribu¢né spoloc¢nosti do skladu Phoenix —
Zdravotnicke zasobovanie a.s., Pribylinska 2/A, 831 04 Bratislava skladové zasoby
predmetnej Sarze.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekérne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov do distribu¢nej spolocnosti,

od ktorej lieky nakupili, najneskér do 31.3.2023. Kompenzacia bude prebiehat’ vystavenim

dobropisov. Spolo¢nost’” Pharmevid s.r.o. nebude akceptovat balenia liekov vratené po

stanovenom termine.

V pripade otazok ohl'adom vratenia lieku a prisluSnej kompenzécie sa prosim obrat’te na nizsie

uvedené kontakty. Digitally signed
Rastislav by Rastislav

Edelstein

Edelstein pate: 2023.03.09
18:32:40 40100

V Bratislave, 9.3.2023 MUDr. Rastislav Edelstein, PhD.
Odborny zastupca

Kontaktné adaje:

Pharmevid s.r.0.

KoreSpondenc¢na adresa: Kremnicka 26, 851 01 Bratislava, Slovenska republika
Telefonne Cislo: +421 2 6225 0013

E-mail: office@pharmevid.sk
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