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Metodicky pokyn pre distribuc¢né spolocnosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku spolo¢nost AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH,
Leopold-Ungar-Platz 2, 1190 Vieden, Rakusko, Vas informuje o stiahnuti Sarze SX2302A

lieku
SUKL kéd |[Nazov lieku Doplnok nazvu Cislo ¢arze
Sugammadex Amomed | ¢4 inj 10x2 mI/200 mg
100 mg/ml injekény
2689E roztok (liek.inj.skl.) SX2302A

z urovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekdrni a zdravotnickych zariadeni.

1. Drzitel' rozhodnutia o registracii lieku:

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH, Leopold-Ungar-Platz 2, 1190 Vieden, Rakusko

2. Strucéna charakteristika liekov:

Terapeutické indikacie:

AOP ORPHAN PHARMACEUTICALS GmbH - Member of the AOP Health Group
Representative Office in Slovakia

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH - organiza¢na zlozka

Apollo Business Centrum Il, blok A

Prievozska 4, 821 09 Bratislava, Slovakia



Reverzia nervovosvalovej blokddy vyvolanej rokuréniom alebo vekuréniom u
dospelych.

Pre pediatricki populdciu: u deti a dospievajucich vo veku 2 az 17 rokov sa
sugammadex odporuca iba na rutinnu reverziu blokady vyvolanej rokuréniom.

3. Strudny opis dovodu

Dévodom stiahnutia predmetnej sarze lieku z trhu je potencialna pritomnost ¢astic
v injekénom roztoku.

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

Distribuc¢né spolo¢nosti s okamzitou platnostou zablokuju predaj 3arze lieku zo
svojich skladov.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekdrne a zdravotnicke zariadenia s okamzitou platnostou zastavia vydaj sarze lieku
pacientom a do 30.4.2025 vratane vratia lieky distribu¢nym spolo¢nostiam, od
ktorych bola dana sarza zakupena.

Distribuéné spoloénosti prevezmu od lekarni v8etky vratené balenia liekov

a najneskoér do 15.5.2025 vratane vratia do skladu MED-ART, spol. sr. 0.,
Hornocermanska 806/4, 949 01 Nitra svoje skladové zasoby predmetnej Sarze ako
aj balenia liekov vratené z lekarni.

Spolo¢nost AOP Orphan Pharmaceuticals nebude akceptovat' balenia liekov
vratené po stanovenom termine.

V pripade otazok kontaktujte, prosim:

Ing. Dagmar Brezinova

Country Manager

Tel.: 0905 553 966

E-mail: dagmar.brezinova@aop-health.com
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