SUKLOD

DATUM: 29. 5. 2009 NASE CisLo:  09/2126 VYBAVUJE: RNDr. Laura Michalova

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

KOMU: Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva, zéstupca drzitel'a rozhodnutia
o registracii: Roche Slovensko, s.r.o., GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o.

NA VEDOMIE: MZ SR - odbor liekovej politiky, Asociacia dodavatel'ov liekov a zdravotnickych
pomocok, SUKL - Kontrolné laboratérium 1-5, SUKL, Slovenska lekarnicka komora

VEC: UPOZORNENIE

LIEK: Tamiflu a Relenza

DRZITEL REG.

ROZHODNUTIA: Roche Slovensko, s.r.o., GlaxoSmithKline, s.r.o.
SARZA: Vsetky Sarze

UPOZORNENIE:

PrediZenie doby pouZitePnosti liekov Tamiflu a Relenza

Oznamujeme Vam, ze Eurdpska liekova agentira (EMEA) odportcala u novo vyrobenych Sarzi
antivirotika Tamiflu prediZit dobu pouZitelnosti z terajsich 5 rokov na 7 rokov. Podla stanoviska
Vyboru pre humanne liecky (CHMP) Eurépskej lickovej agentiry je mozné Vv pripade vyhlasenia
stavu pandémie Svetovou zdravotnickou organizaciou pouZzit' SarZze s 5 rocnou dobou pouzitel'nosti
eSte d’alie dva roky, t.j. v intervale do 7 rokov.

Obdobne Svédska liekova agentura, ako referenény ¢lensky §tat pre vzajomné uznavanie antivirotika
Relanza odporucala predlzit dobu pouzitel'nosti z 5 rokov na 7 rokov.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv odporaca lekariam, zdravotnickym zariadeniam, distributérom, ako aj
ob¢anom, ktori maju lieky Tamiflu alebo Relenza doma, aby ich nelikvidovali po uplynuti 5 ro¢nej
doby pouzitel'nosti. Zlikvidovat’ by sa mali az po dvoch rokoch po dobe exspiracie, ktora je vyznacena
na vonkajSom obale lieku.

Takéto preexspirované lieky sa vSak nesmu expedovat, ak nie je vyhldsend mimoriadna situacia.
V pripade vyhlasenia pandémie alebo stavu epidémie v Slovenskej republike bude mozné na zaklade
rozhodnutia kompetentného organu za presne stanovenych podmienok povolit' pouZzivanie
a distribuciu liekov s povodnou 5 ro¢nou dobou pouzitel'nosti.

SUKL upozoriiuje lekdrne, ze Tamiflu a Relenza sii lieky na lekdrsky predpis a nesmii sa bez predpisu
predavat. Po porusSeni tejto povinnosti hrozi lekariiam udelenie pokuty az do vysky 16,5 tisic EUR.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného turadu a riaditel’

Telefén: +4212 5070 1120 Fax:+4212 5556 0022 Email: michalova@sukl.sk http://www.sukl.sk/



