FERRING

PHARMACEUTICALS

V Bratislava dna 09.07.2020

Vec: Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

Driitel' rozhodnutia o registracii lieku Ferring-Léciva a.s., Ceska Republika, zastipeny v Slovenskej republike
spolo¢nostou FERRING Slovakia, s.r.o., Galvaniho 7/D ,821 04 Bratislava Vas informuje o stiahnuti vSetkych
Sarzi lieku Minirin Spray aer nao 1x5 ml (liek.skl.s ruénou davk.pumpickou) z Urovne distribucnych
spoloc¢nosti, lekdrni a zdravotnickych zariadeni s Il. Triedou urgentnosti.

1. Drzitel rozhodnutia o registracii lieku:

Ferring-Léc¢iva a.s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Ceskd Republika, v zastipeni FERRING Slovakia
s.r.o0., Galvaniho 7/D, 821 04 Bratislava

2. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: Minirin spray
SUKL kéd: 34533

Ucinna latka: dezmopresin
Sila: 0,1 mg/ml

Velkost balenia: 1x5 ml

3. Struéna charakteristika lieku

Minirin spray je nosnd roztokova aerodisperzia obsahujuica dezmopresin, ktord sa pouziva na liecbu
centralneho diabetes insipidus (CDI), na testovanie koncentracnej schopnosti obli¢iek a na liecbu primarnej
nocnej enurézy (PNE) (od 5. roku), ked no¢né budenie nie je dostatocne ucinné alebo je nevhodné u
pacientov s normalnou schopnostou koncentrovat moc.

4, Strucny popis nedostatku v kvalite lieku

Spoloénost Ferring iniciuje dobrovolné stiahnutie nosného spreja MINIRIN po zisteni vysledkov mimo
Specifikaciu - v parametri obsah lie¢iva (dezmopresin) a obsah pomocnej latky (benzalkéniumchlorid).
Pocas vizudlnej kontroly vzoriek bolo pozorovanych niekolko nosnych sprejovych flasiek obsahujucich maly
objem tekutiny. VySetrovanim sa zistilo, Ze doslo k zvySeniu obsahu dezmopresinu a benzalkéniumchloridu.
Maly objem tekutiny identifikovany pocas kontroly vo viacerych vzorkach zadrzanych liekoviek je
pravdepodobne spdsobeny nedokonalou tesnostou primarneho balenia, ¢o spésobuje odparovanie vody a
vedie k zvyseniu obsahu dezmopresinu. V stic¢asnosti prebieha vySetrovanie s cielom zistit hlavnu pricinu.
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Stahovanie ma preventivny charakter nakolko na slovensky trh neboli distribuované Sarze s predmetnym
nedostatkom v kvalite a nepredstavuju riziko pre pacienta.

5. Zoznam dotknutych Sarzi:

e arza D3 0] DE expiracie
Minirin spray R11526P Jun 2018 May 2021
Minirin spray R115261A Marec 2019 Februar 2022
Minirin spray R13216E Marec 2019 Februar 2022

6. Pokyny pre distribucné spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

Distribu¢né spolo¢nosti s okamzitou platnostou zablokuju predaj predmetnej 3arze lieku zo svojich skladov.
Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamzZitou platnostou zastavia vydaj predmetnej Sarze lieku
nemocniciam a pacientom a bezodkladne vratia lieky distribu¢nym spolo¢nostiam, od ktorych bola Sarza
zakupena.

Distribucné spolocnosti prevezmu od lekdrni a zdravotnickych zariadeni vietky vratené balenia lieku

a informuju vyrobcu o celkovom pocte dotknutych baleni, stav zdsob u distributora ako aj pocty baleni
stiahnuté z Urovne lekarni a nemocnic. Dotknuté Sarze budu dané do karantény a ndsledne likvidované
distributorom.

V pripade otazok kontaktuje:

Bohuslav Spinar

Customer Service & Logistic — CZ&SK
Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.
Libalova 2348/1

149 00 Praha 4 Chodov

Tel: +420 234 701 313

Mobil: +420 603 458 511

e-mail: bohuslav.spinar@ferring.com
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09-Jul-2020

Mgr. Jana Korcova

FERRING Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010

e-mail: jana.korcova@ferring.com
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