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

Spolo¢nost PFIZER LUXEMBOURG SARL, 0.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:

Accuzide 10 tbl flm 30x10 mg/12,5 mg
Accuzide 10 tbl flm 100x10 mg/12,5 mg
Accuzide 20 tbl flm 30x20 mg/12,5 mg
Accuzide 20 tbl flm 100x20 mg/12,5 mg

si Vas dovoluje informovat o stiahnuti nizSie uvedenych Sarzi lieku Accuzide z Grovne
distribu€nych spolocnosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1 | N&zov lieku ACCUZIDE 10
2 | Kéd SUKL 27549
DJ3462 Exspiracia: 31.10.2022
3 | Dotknuté Sarze
FN2862 Exspiracia: 31.7.2023
4 | Liekova forma filmom obalené tablety
5 | Sila 10 mg
6 | Velkost balenia a typ balenia tbl flm 30x10 mg/12,5 mg (blis. PVC/PVDC/AI),
1 | Nazov lieku ACCUZIDE 10
2 | Kod SUKL 27551
FD9318 Exspiracia: 31.7.2023
3 | Dotknuté Sarze FN2863 Exspiracia: 31.7.2023
DJ3463 Exspiracia: 31.10.2022

4 | Liekova forma filmom obalené tablety
5 | Sila 10 mg

Velkost balenia a typ balenia tbl flm 100x10 mg/12,5 mg (blis. PVC/PVDC/AI)
1 | N&zov lieku ACCUZIDE 20
2 | Kéd SUKL 64788
3 | Dotknuté Sarze CY4264, Exspiracia: 31.10.2022
4 | Liekova forma filmom obalené tablety
5 | Sila 20 mg
6 | Velkost balenia a typ balenia tbl flm 30x20 mg/12,5 mg (blis. PVC/PVDC/AI)



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=27551
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=27551
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=27551

1 | Nézov lieku ACCUZIDE 20

2 | Kéd SUKL 64790

3 | Dotknuté Sarze CY4263, Exspiracia: 31.10.2022

4 | Liekova forma filmom obalené tablety

5 | Sila 20 mg

6 | Velkost balenia a typ balenia tbl flm 100x20 mg/12,5 mg (blis. PVC/PVDC/AI)

2. Struéna charakteristika lieku

Liek ACCUZIDE sa uziva na lieCbu vysokého krvného tlaku. Obsahuje kombinaciu dvoch
lie€iv, chinaprilu a hydrochlértiazidu (HCTZ). Chinapril patri do skupiny ACE inhibitorov a
jeho uginok je zalozeny na potlaceni tvorby latok podielajucich sa na zvySovani krvného
tlaku v tele. Hydrochlértiazid pésobi mo&opudne a odvadza z tela nadbytoénu vodu.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku

V ramci vyhodnotenia sa spolo¢nost Pfizer rozhodla dobrovolne stiahnut liek z trhu v
désledku pritomnosti azidovej necistoty v Uc€innej 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 najneskdr do 30.04.2022 vratia zostatkové skladové zasoby baleni
dotknutych SarZi a balenia vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni do skladu DSV
Solutions Slovakia s.r.o., Dialni¢na cesta 5, 903 01 Senec.

Lekérne a zdravotnicke zariadenia: Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané
balenia dotknutych Sarzi lieku distribu¢nej spolo€nosti, od ktorej lieky nakupili, najneskér do
15.04.2022. 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
telefonnom ¢isle: 0903716510.

V Bratislave, dha 11.03.2022
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PharmDr. Katarina Klukova
Quality Supply Chain Manager
PFIZER LUXEMBOURG SARL, o0.z.
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