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821 09 Bratislava

Vec: Stiahnutie pripravku Fluorescite 100 mg/ml, injekény roztok (req. €. 48/0340/07-S)
z trhu

Vazena pani doktorka / vazeny pan doktor,

Spolo¢nost Alcon Pharmaceuticalst Ltd., 0.z si Vas dovoluje touto cestou informovat, zZe
stahuje z trhu nasledovné Sarze lieku FLUORESCITE 100mg/ml, injekény roztok:

Liek: FLUORESCITE 100 mg/ml, injekény roztok

Sarze:

160624F 162053F 163048F
160979F 165239F 163265F
162019F 160621F 163266F
162754F 160622F 163268F
163484F 160837F 165639F
160980F 160839F 168524F
167642F 160840F 169124F
167641F 160841F 168525F
160623F 162721F 170972F
165637F 162724F 168525F
160626F 162722F 169124F
160976F 162723F 170972F
160978F 163047F

*Poznamka: Vsetky vyssie uvedené $arze neboli distribuované do véetkych Statov EU. Prosim skontrolujte svoje
zasoby v porovnani s uvedenymi Cislami Sarzi.

Toto stiahnutie pripravku z trhu sa vztahuje na liek FLUORESCITE, ktory bol pri vyrobe
sterilizovany metodou tepelnej sterilizacie. Aj napriek skutoCnosti, Ze tepelne sterilizovany
pripravok spifia vSetky kritéria a $pecifikacie, bola Statnemu Ustavu pre kontrolu liegiv
predlozena ziadost o zmenu vyrobného procesu za ucCelom navratenia sa k poévodne
pouzivanej metdde aseptického plnenia.



Spolo¢nost’ Alcon obdrzala zvySeny pocet hlaseni neZiaducich u€inkov spojenych s podanim
lieku FLUORESCITE v Nemecku. V spolupraci a na zaklade ziadosti Ustavu Bundesinstituts
fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) preto zacala spolo€nost Alcon stahovat liek
FLUORESCITE z trhu v Nemecku a vyroba bude navratena k aseptickému plneniu.
Spolo¢nost Alcon sa rozhodla rozSirit toto opatrenie aj na ostatné Staty. VSetky
zainteresované $taty EU su o stiahnuti lieku FLUORESCITE z trhu informované.

V pripade, Z2e mate niektoru z vy3Sie uvedenych SarZi lieku FLUORESCITE vo svojich
skladovych zasobach, postupujte prosim podfa nizSie uvedenych pokynov a s okamzitou
platnostou vratte vSetky kusy pripravku spolo€nosti Alcon prostrednictvom svojich pévodnych
dodavatelov (lekaren — distributor).

1. Skontrolujte svoje skladové zasoby, aby ste zistili, ¢i mate vo Vasom zariadeni
niektoru z vysSie uvedenych Sarzi lieku FLUORESCITE a urcite ich mnoZstvo.

2. Odoberte vsetky balenia uvedenych postihnutych Sarzi lieku FLUORESCITE zo
svojich skladovych zasob.

3. Vypilnte prilozeny formular a poslite ho spat spolo€nosti Alcon, najlepSie faxom na ¢.
02/5441-0396 alebo prostrednictvom e-mailu na adresu
jacqueline.pecimonova@alconlabs.com, pripadne postou na adresu spolo€nosti
Alcon Pharmaceuticals Ltd, 0.z. uvedenu v zahlavi tohto listu.

4. S ohladom na distribuény retazec a pre hladky priebeh procesu nahrady, zaslite
prosim pripravok svojmu pévodnému dodavatelovi, od ktorého ste pripravok odobrali.

Pre zmenu vyrobného procesu z tepelnej sterilizacie na aseptické plnenie produktu je
potrebné podstupit proces schvalenia v §tatoch EU. Do doby schvalenia zmeny registraéne;
dokumentacie nemusi byt asepticky plneny pripravok na nasom trhu dostupny. V pripade
dotazov ohladom dostupnosti pripravku sa prosim obratte na spolo¢nost Alcon
Pharmaceuticals Ltd., 0.z.

V pripade otazok tykajucich sa tohto opatrenia, prosim kontaktujte:

MUDr. Karel Metys: tel. 0905/ 717 968 alebo e-mailom na karel.metys@alconlabc.om

Jacqueline Pec¢imonova: tel. 0907/655 122 alebom e-mailom na
jacqueline.pecimonova@alconlabs.com

Dakujeme velmi pekne za Vasu okamziti pozornost, ktorti bezprostredne venujete rie$eniu
situacie a ospravedIfiujeme sa za vsetky spbsobené tazkosti , ktoré mézu vyplyvat z tohto
opatrenia.

S pozdravom

Alcon Pharmaceuticals Ltd., o0.z.



