‘lp UNIMED PHARMA
¥ zdravy pohlad na svet

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI,
LEKARNE A ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

Spoloénost UNIMED PHARMA, spol. s r. 0. so sidlom Orieskové 11, 821 05 Bratislava Vam
oznamuje, e stahuje Sarze &.: 4422191 a 4429191 lieku UNILAT z tirovne distribuénych spolognosti,
lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku UNILAT 50 mikrogramov/ml
Kéd SUKL 80249

Liekova forma oph.gtt.sol.

Sila 50 mikrogramov/ml

Velkost' balenia a typ balenia 3x2,5ml

Registracné &islo 64/0542/09-S

2. Struéna charakteristika lieku

UNILAT je roztok na podanie do oka. Obsahuje liecivi latku latanoprost.

UNILAT patri do skupiny lie€iv nazyvanych analdgy prostaglandinu. Pésobi tak, Ze zvySuje prirodzeny
odtok o¢nej tekutiny z vnutra oka do krvného obehu. UNILAT sa pouZziva na liecbu tazkosti zndmych
ako glaukém s otvorenym uhlom a na lie¢bu o¢nej hypertenzie u dospelych. Oba tieto stavy si spojené
so zvy$enim tlaku v oku a mézu ovplyvnit zrak.

UNILAT sa tieZ pouZiva na lie¢bu zvy$eného oéného tlaku a glaukému vo vietkych vekovych skupinach
deti a novorodencov.

3. Stru¢ny popis nedostatku v kvalite lieku

Bol zisteny nevyhovujuici vysledok pre materska Sarzu ¢. 442919 lieku UNILAT v ramci sledovania
dlhodobych stabilit po 18 mesiacoch (skladovanie pri 5°C). Dévodom nevyhovujuceho vysledku je
vysledok mimo schvalent $pecifikaciu v parametri obsah G¢innej latky (latanoprostu). V ramci $etrenia
koreriovej priiny bol pozorovany nevyhovujici vysledok v kvalite lieku UNILAT aj u materskej Sarze
¢. 442219.

4. Informacie drzitel’a registracie pre:
Distribucné spolocnosti:

Distributor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutych $arzi lieku, informovat’ o nedostatku v kvalite
svojich odberatel'ov a ostatné distribuéné spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia a bezodkladne
nahlasit’ spoloénosti UNIMED PHARMA aktualne stavy predmetnych SarZi na skladoch.

Velkodistribuéné spolo¢nosti najneskor do 15.11.2021 vratia skladové zasoby baleni danych Sarzi
a balenia vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni do skladu vyrobcu/drZitela registracie lieku —
spolo¢nosti UNIMED PHARMA, spol. s . 0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava.
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Lekdrne a zdravotnicke zariadenia

Lekéarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribu¢nej spolo¢nosti, od ktorej
lieky nakupili, najneskor do 31.10.2021.

Spoloé¢nost UNIMED PHARMA nebude akceptovat’ balenia liekov vratené po stanovenom termine.

V Bratislave, diia 17.09.2021
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Ing. Roman Polacek, PhD.

Odborny zastupca

Kontaktné udaje:

UNIMED PHARMA, spol. s . 0.
Orieskova 11

821 05 Bratislava

Tel.: +421 2 4333 3786

Odborny zastupca:

Ing. Roman Polagek, PhD.

Odborny zastupca pre zabezpecovanie kvality liekov/QP
Mob.: +421 918 700 322

email: polacek@unimedpharma.sk

Bankove spojenie:
Oriekova 11, ICO: 31367 216 DIC: 2020329531 IC DPH: SK2020329531 UniCredit Bank Slovakia a. s.,
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