Durychova 101/66
142 00 Praha-Lhotka
Spisova znacka: B 1437 vedena u Méstského soudu v Praze

Datum: 02.05.2025

Metodicky pokyn pre distribuéné spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, spoloénost BB Pharma a.s., Durychova 101/66, Praha 4 — Lhotka.
Ceska republika si Vas dovofuje informovat’ o stiahnuti niz$ie uvedeného licku ATROPIN BBP 0.5
mg/ml injekény roztok z lie€ebného pouzitia v Slovenskej republike z trovne distribu¢nych spolocnosti,
lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku

Kéd | Nazov lieku Doplnok nazvu Reg. &islo Saria EXP
SUKL lieku

00392 | ATROPIN BBP 0,5 mg/ml | sol inj 10x1 ml/0,5 mg | 53/0761/92-S | SV5032A | 11/2025

2. Struéna charakteristika lieku:

Atropin je prirodzeny alkaloid l'ulkovitych rastlin. Blokadou M-receptorov v réznej miere antagonizuje
muskarfnové u¢inky acetylcholinu. Velmi malé davky naopak drazdia nervus vagus. Posobi
spazmolyticky na hladké svalstvo, zniZuje sekréciu slinnych, potnych Zliaz a Zliaz dychacich ciest.
Pouziva sa hlavne ako:
- premedikacia pred celkovou anestéziou,
- antidotum pri intoxikécii ireverzibilnymi inhibitormi acetylcholinesterazy a inymi parasympatikomi-
metickymi latkami,
- pri akatnom infarkte myokardu s postihnutim spodnej a zadnej steny myokardu aj pri podozreni
na akutnu koronarnu prihodu pri tepovej frekvencii pod 45/min.,
- pomocny liek pri bradykardiach, ktoré vyvolavaji digitalisové kardiotonika,
- atropinovy test v kardiologii,
- spazmolytikum v kombinacii s papaverinom.

3. Struény popis dovodu stiahnutia:

Dévodom stiahnutia uvedenej 3arze licku ATROPIN BBP 0,5 mg/ml injekény roztok je nestlad so
schvalenou $pecifikaciou lieku v parametri obsah G¢innej latky.

I€: 45272450 « DIC: CZ45272450 o tel: (+420) 601 088 753 ¢ e-mail:
bbpharma@bbharma.cz s &islo Gi&tu 235001270800 « IBAN CZ56 0800 0000 0000 0235
0012 « SWIFT GIBACZPX



4. Pokyny pre distribu¢né spoloénosti a lekdrne

Zdravotnicke zariadenia a lekdrne s okamzitou platnostou zastavia vydaj lieku uvedenej 3arZe
a najneskor do 16.05.2025 vratia liek distribuénej spolo&nosti, od ktorej liek nakdpili.

Distribu¢né spolo¢nosti s okamZitou platnostou zastavia vydaj lieku uvedenej Sarze do lekarni
a najneskor do 30.05.2025 vratia balenie lieku spolo¢nosti BB Pharma s.r.o., Sklabinské 30, 036 01
Martin. Kompenzované budii len neotvorené balenia s neposSkodenym bezpenostnym prvkom.

Spolo¢nost BB Pharma nebude akceptovat’ balenie liekov vratené po stanovenom termine.

Splnomocneny zastupca drzitela rozhodnutia o registracii:

Dipl. Pharm. Dagmar Sarkar
splnomocneny zastupca DRR

BB Pharma a.s.

e-mail: sarkar.dagmar@martinpharma.eu

Kontakt v pripade dotazov:

+421 918974709
+421 948182661

Hlasenie neziaducich a¢inkov: bbp.pv@bbpharma.sk




