METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI,
LEKARNE A ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

Spolo&nost UNIMED PHARMA, spol. s r. 0. so sidlom Orieskova 11, 821 05 Bratislava Vam
oznamuje, Zze stahuje 3arze: 0601191, 0601195, 0607193, 0607197, 0607198 lieku
UNICLOPHEN 0,1% z urovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku UNICLOPHEN 0,1%
Kéd SUKL 33187

Liekova forma oph.gtt.sol.

Sila 0,1%

Velkost balenia a typ balenia 1x10ml

Registra¢né ¢islo 64/0661/96-S

2. Stru¢na charakteristika lieku

Uniclophen 0,1 % je roztok na podanie do oka. Obsahuje lie¢ivii latku sodni sol’ diklofenaku.
Uniclophen 0,1 % tlmi bolest' a vyrazne zmierfiuje zapalové reakcie sposobené mechanickym
poskodenim alebo alergiou. Uniclophen 0,1 % sa pouziva na lie¢bu neinfekénych zapalov oka, hlavne
na lie¢bu chronickych zépalov spojovky a rohovky, predovsetkym alergického povodu.

Pouziva sa aj pri nebakterialnych zapaloch mihalnic, po drobnych poraneniach oka (po padnuti cudzich
teliesok do oka, popaleninach resp. poleptaniach), pri vredoch na rohovke, po pdsobeni UV Ziarenia
(sIne¢né luce, zvaranie) a pri svetloplachosti.

Uniclophen 0,1 % sa pouziva aj v predopera¢nej priprave na zmensenie zuZenia zrenicky v priebehu
operacie, k pred- a pooperaénej prevencii cystoidného edému makuly (presiaknutie sietnicového centra)
a k tlmeniu neprimeranej zapalovej reakcie po réznych operaciach oka. Liek m6Zu pouZzivat’ dospeli,
mladistvi a deti od 2 rokov.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku

Boli vykonané analyzy necistot v Sarziach lieku Uniclophen 0.1% vyrobenych v roku 2019 v ramci
naslednych napravnych a preventivnych opatreni po stiahnuti $arze ¢. 0608201 lieku Uniclophen 0,1%.
Pre materské Sarze 060119, 060719 lieku Uniclophen 0.1% boli zistené nevyhovujuce vysledky mimo
schvalent $pecifikaciu v parametri obsah neznamej necistoty.

4. Informacie drzitel’a registracie pre:

Distribucné spolocnosti:

Distributor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutych Sarzi lieku, informovat’ o nedostatku v kvalite
svojich odberatel'ov a ostatné distribu¢né spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia a bezodkladne
nahlasit’ spolo¢nosti UNIMED PHARMA aktudlne stavy predmetnych Sarzi na skladoch.

Velkodistribuéné spolo€nosti najneskor do 30.08.2021 vratia skladové zasoby baleni danych Sarzi
a balenia vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni do skladu vyrobcu/drzitel'a registracie lieku —
spolo¢nosti UNIMED PHARMA, spol. s r. 0., Orieskova 11 , 821 05 Bratislava.



Lekdrne a zdravotnicke zariadenia

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia lieckov distribu¢nej spolo&nosti, od ktorej

lieky nakupili, najneskér do 15.8.2021.

Spoloénost UNIMED PHARMA nebude akceptovat’ balenia liekov vratené po stanovenom termine.

V Bratislave, dita 30.07.2021
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Odborny zastupca

Kontaktné udaje:

UNIMED PHARMA, spol. s r. o.
Orieskova 11

821 05 Bratislava

Tel.: +421 2 4333 3786

Odborny zastupca:

Ing. Roman Polacek, PhD.

Odborny zastupca pre zabezpe&ovanie kvality liekov/QP
Mob.: +421 918 700 322

email: polacek@unimedpharma.sk




