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V Bratislave 24.6.2022

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

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku spolo¢nost Norgine B.V., Antonio
Vivaldistraat 150,

1083HP Amsterdam, Holandsko Vas informuje o rozhodnuti vykonat stiahnutie
Sarze B26789 lieku 6896C, Angusta 25 mikrogramov tablet, tbl 8x25 ug
(blis.Al/Al)

z urovne distribuénych spolocnosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni 1.
triedou urgentnosti.

1. Drzitel rozhodnutia o registracii lieku:

Norgine B.V., Antonio Vivaldistraat 150, 1083HP Amsterdam, Holandsko

2. Struc¢na charakteristika liekov:

Terapeutické indikacie:
Angusta je indikovana na vyvolanie porodu.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

V lieku Sarze B26789 bola zisten& pritomnost neznamej necistoty.

4, Pokyny pre distribu¢né spoloénosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia:

Distribu¢né spolo¢nosti:
Distribuéné spolo¢nosti s okamzitou platnostou zablokuju predaj vSetkych
Sarzi liekov zo svojich skladov.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamzitou platnostou zastavia vydaj
Sarze lieku pacientom a do 31.7.2022 vratia liek distribu¢nym
spolo¢nostiam, od ktorych bola dana Sarza zakupena.
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Distribu¢né spoloénosti prevezmu od lekarni vSetky vratené balenia liekov a najneskér
do 31.8.2022 vratia do skladu Swixx Biopharma, trgovsko podjetje, d.o.o., Pot k
sejmiséu 35, 1231 Ljubljana-Crnuée, Slovinsko svoje skladové zasoby predmetnej
Sarze ako aj balenia liekov vratené z lekarni.

Spolo¢nost Swixx Biopharma nebude akceptovat® balenia liekov vratené po
stanovenom termine.

5. Pokyny na hlasenie podozeni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.
Umozriuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od
zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie na: Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, Tel: + 421 2
507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie podozrenia
na neziaduci ucinok je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hldsenim podozreni na
neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a &islo Sarze, ktora bola
pacientovi podana.

Podozrenia na neZiaduce ucinky mdzete hlasit aj spolo¢nosti Swixx
Biopharma, s.r.o., Bratislava, tel.: +421-2-20833-600, email:
medinfo.slovakia@ swixxbiopharma.com.

V pripade otdzok kontaktujte, prosim:
Mgr. BoZenu Bacikovu

Tel.: +421 905 888 028
E-mail: bozena.bacikova@swixxbiopharma.com

S pozdravom
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