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V Bratislave 25.9.2026

Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke

zariadenia

Drzitel rozhodnutia o registracii liekov spolo¢nost’ Norgine B. V. Antonio
Vivaldistraat 150 1083 HP Amsterdam, Holandsko Vas informuje o rozhodnuti
vykonat preventivne stiahnutie liekov Plenvu a Moviprep z urovne distribu¢nych
spolocnosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni Il. triedou urgentnosti.

SUKL| Nazov Cislo Datum
. . Doplnok - o,
kod lieku Sarze exspiracie
plo por 1x3 vrecka
PET/Al/extrud.Zivica
7161C Plenvu (1.dévka + 2.davka 470643 | 01.05.2027
A+B)
plo por 1x(2x112
04241 || MOVIPREP g+2x119)
(vre.Al/LDPE/papier) || 432302 || 31.10.2026
plo por 1x(2x112
04241 || MOVIPREP g+2x119)
(vre.Al/LDPE/papier) || 432307 || 30.11.2026
plo por 1x(2x112
04241 || MOVIPREP g+2x119)
(vre.Al/LDPE/papier) || 432308 || 30.11.2026
plo por 1x(2x112
04241 || MOVIPREP g+2x11q)
(vre.Al/LDPE/papier) || 435722 || 30.11.2026
plo por 1x(2x112
04241 || MOVIPREP g+2x119)
(vre.Al/LDPE/papier) || 441915 31.3.2027
plo por 1x(2x112
04241 || MOVIPREP g+2x119)
(vre.Al/LDPE/papier) || 448115 30.6.2027
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04241

MOVIPREP

plo por 1x(2x112
g+2x11g)
(vre.Al/LDPE/papier)

460816

31.1.2028

04241

MOVIPREP

plo por 1x(2x112
g+2x11g)
(vre.Al/LDPE/papier)

462768

31.1.2028

04241

MOVIPREP

plo por 1x(2x112
g+2x119)
(vre.Al/LDPE/papier)

462769

31.1.2028

04241

MOVIPREP

plo por 1x(2x112
g+2x119)
(vre.Al/LDPE/papier)

462770

31.1.2028

04241

MOVIPREP

plo por 1x(2x112
g+2x119)
(vre.Al/LDPE/papier)

475109

30.6.2028

04241

MOVIPREP

plo por 1x(2x112
g+2x119)
(vre.Al/LDPE/papier)

475112

31.7.2028

04241

MOVIPREP

plo por 1x(2x112
g+2x119)
(vre.Al/LDPE/papier)

481224

31.10.2028

04241

MOVIPREP

plo por 1x(2x112
g+2x119)
(vre.Al/LDPE/papier)

481225

31.10.2028

1. Drzitel rozhodnutia o reqgistracii lieku:

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

2. Struéna charakteristika liekov:

Terapeutické indikacie:

Plenvu je indikovany dospelym na vyprazdnenie obsahu Criev pred vySetreniami,

ktoré vyZzaduju vyprazdnené Creva.

MOVIPREP je indikovany dospelym na vycistenie Creva pred akymikolvek
klinickymi vySetreniami, ktoré si vyzaduju vycistené €revo, ako je napr.
endoskopické alebo radiologické vysSetrenie ¢reva.
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3. Struény opis nedostatku v kvalite lieku:

Toto stiahnutie liekov z trhu sa vykonava ako preventivne opatrenie v nadvaznosti
na doCasné CiastoCné pozastavenie €innosti vo vyrobnom zavode spolocnosti
Norgine v Hengoede, ku ktorému doslo na zaklade zisteni poc€as inSpekcie
vykonanej Britskym regulaénym uradom pre lieky a zdravotnicke pomécky
(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, MHRA).

Napriek tomuto pozastaveniu Cinnosti udaje, ktorymi Norgine disponuije,
neposkytuju Ziadne dékazy o tom, Ze tieto lieky nespliaju schvalené Specifikacie
alebo predstavuju riziko z hladiska bezpec€nosti €i ucinnosti.

Okrem toho nebol v savislosti so Sarzami zaznamenany Ziadny narast hlaseni o
neziaducich ucinkoch ani staznosti tykajucich sa kvality liekov.

4. Pokyny pre distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Distribu¢né spoloc¢nosti:

Distribuéné spolo¢nosti musia s okamzitou platnost’ou zablokovat predaj
dotknutych Sarzi liekov zo svojich skladov a informovat’ svojich zéakaznikov o tejto
chybe kvality.

Distribu¢né spolocCnosti prevezmu od lekarni vSetky vratené balenia liekov

a najneskor do 15.12.2026 vrétia do distribu¢ného skladu Swixx Biopharma d.o.o.,
Pot k sejmi$&u 35, 1231 Ljubljana — Crnuée, Slovinsko svoje skladové zasoby
predmetnych Sarzi liekov ako aj balenia liekov vratené z lekarni a zdravotnickych
zariadeni. Kompenzéacia bude poskytnuta vo forme vystavenia dobropisov.

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

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamzitou platnost'ou zastavia vydaj Sarzi
liekov pacientom a do 30.10.2026 vratia tieto lieky distribuénym spolo¢nostiam, od
ktorych boli dané Sarze zakupené.

V pripade otazok kontaktujte, prosim:

Mgr. Bozenu Bacikovu

Tel.: +421 905 888 028

E-mail: bozena.bacikova@swixxbiopharma.com
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