@ Pﬁzer

Metodicky pokyn pre distribuéné spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

Spolo¢nost PFIZER LUXEMBOURG SARL, o.z., ako zastupca drzitela rozhodnutia o
registracii lieku, spolo€nost Drzitel rozhodnutia o registracii Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17 1050 Bruxelles Belgicko, ktory uvadza na slovensky trh lieky:

ACCUPRO 5 tbl flm 30x5 mg
ACCUPRO 10 tbl flm 30x10 mg

ACCUPRO 10 tbl flm 100x10 mg

ACCUPRO 20 tbl flm 30x10 mg

si Vas dovoluje informovat o stiahnuti nizSie uvedenych Sarzi lieku Accupro z urovne
distribu€nych spolognosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1 | Nazov lieku ACCUPRO 5

2 | Kéd SUKL 94958

3 | Dotknuté Sarze v8etky neexpirované Sarze

4 | Liekova forma filmom obalené tablety

5 | Sila 5mg

6 | Velkost balenia a typ balenia 30x5 mg (blis.Al/PA/AI/PVC)
1 | Nazov lieku ACCUPRO 10

2 | Kéd SUKL 94959

3 | Dotknuté Sarze v8etky neexpirované Sarze

4 | Liekova forma filmom obalené tablety

5 | Sila 10 mg

6 | Velkost balenia a typ balenia 30x10 mg (blis.Al/PA/AI/PVC)
1 | Nazov lieku ACCUPRO 10

2 | Kéd SUKL 94967

3 | Dotknuté Sarze v8etky neexpirované Sarze

4 | Liekova forma filmom obalené tablety

5 | Sila 10 mg

6 | Velkost balenia a typ balenia 100x10 mg (blis.Al/PA/AI/PVC)
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1 | Nazov lieku ACCUPRO 20

2 | Kod SUKL 94960

3 | Dotknuté Sarze v8etky neexpirované Sarze

4 | Liekova forma filmom obalené tablety

5 | Sila 20 mg

6 | Velkost balenia a typ balenia 30x20 mg (blis.Al/PA/AI/PVC)

2. Stru¢éna charakteristika lieku

ACCUPRO je indikovany na liecbu:

- esencialnej hypertenzie

- srdcového zlyhania — v kombinacii s diuretikami a najma pri zavaznom srdcovom zlyhani
tiez s digitalisom

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku

V ramci vyhodnotenia sa spolo¢nost Pfizer rozhodla dobrovolne stiahnut liek z trhu v
dosledku pritomnosti azidovej necistoty v ucinnej latke nad povoleny limit

4. Informacie drzitela rozhodnutia o registracii lieku

Distribuéné spolo€nosti: V pripade zostavajlcich zasob na sklade je distributor povinny ihned
pozastavit’ predaj dotknutych Sarzi lieku, informovat o nedostatku v kvalite svojich
odberatelov — lekarne a zdravotnicke zariadenia a bezodkladne nahlasit spolo¢nosti PFIZER
LUXEMBOURG SARL, o.z., aktualne stavy dotknutych Sarzi na skladoch na mailovu adresu:
reklamacie.sk@pfizer.com

Distribu¢né spolo¢nosti najneskér do 31.05.2022 vratia zostatkove skladové zasoby baleni
dotknutych Sarzi a balenia vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni do skladu DSV
Solutions Slovakia s.r.o., Dialniéna cesta 5, 903 01 Senec.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia: Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané
balenia dotknutych 3arzi lieku distribuCnej spoloénosti, od ktorej lieky nakupili, najneskér do
15.05.2022. Spolo¢nost PFIZER LUXEMBOURG SARL, 0.z. nebude akceptovat' balenia
liekov vratené po stanovenom termine.

V pripade akychkolvek otazok nas prosim kontaktujte na reklamacie.sk@pfizer.com alebo na
telefébnnom Cisle: 0903716510.

V Bratislave, dha 21.04.2022

PharmDr. Katarina Klukova
Quality Supply Chain Manager
PFIZER LUXEMBOURG SARL, o.z.
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