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V Bratislave, 6.5.2022

Na vedomie:
Lekarne
Zdravotnicke zariadenia

Pokyn pre lekarne a zdravotnicke zariadenia

Vézeny obchodny partner,

v mene drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku si Vas spolo¢nost’ Ewopharma spol., s.r.o dovol'uje
informovat’ o nedostatku v kvalite lieku Isoprinosine 50 mg/ml sirup.

Na zaklade rozhodnutia SUKL, ktory povolil vynimku z uvadzania tidajov v $tatnom jazyku na
vonkajSom a vnutornom obale lieku Isoprinosine 5S0mg/ml sirup, sir 1x150ml (fI’.skl.hnedd) pre
Sarzu 21KQ151 z dévodu nedostupnosti lieku na slovenskom trhu, boli dovezené rumunské
balenia lieku na trh.

Pri prebalovani vo PHOENIX Zdravotnicke zadsobovanie, a.s. bol namiesto PIL pre Isoprinosine
50mg/ml sirup, pre ktory MAH obdrzal rozhodnutie zo SUKL prilozeny PIL pre Isoprinosine
1000 mg granulat na peroralny roztok vo vrecku v slovenskom jazyku.

Statny tistav pre kontrolu lie¢iv na zaklade vyssie uvedenej skutoénosti rozhodol, ze dotknuta Sarza
21KQ151 humanneho lieku Isoprinosine 50 mg/ml sirup musi byt stiahnutd z trovne
velkodistribucie, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku:
Nazov lieku: Isoprinosine 50 mg/ml sirup
Koéd SUKL: 85044
Sila lieku: 50 mg/ml
Velkost’ balenia: sir 1x150 ml (fI’.skl. hneda)
Liekova forma: sirup
Drzitel rozhodnutia o registracii: Ewopharma International spol. s r.o.,
Prokopa Velkého 52, 811 04 Bratislava, Slovenska republika

2. Struéna charakteristika lieku:
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Isoprinosine sirup je indikovany na liecbu alebo upravu zniZenej alebo nefunkénej bunkove;j
imunity a na zvladnutie klinickej symptomatologie pri tychto ochoreniach:

Virusové respira¢né infekcie primarne a sekundarne a stavy znizenej imunity.

Infekcie vyvolané herpetickymi virusmi: virusom herpes simplex typu 1 a 2, varicella
zoster virusom (VZV), cytomegalovirusom (CMV) alebo Epstein-Barrovej virusom (EBV).
Genitalne kondylémy (condyloma acuminata) - vonkajsie 1ézie (s vynimkou meatalnej a
perianalnej lokalizacie) v monoterapii alebo ako doplnok konven¢nej topickej alebo
chirurgickej liecby.

Mukokutanne, vulvovaginalne (subklinické) alebo HPV (human papillomavirus) infekcie
asociované s endocervixom.

Virusové hepatitidy.

Osypky s tazkym priebehom alebo s komplikaciami.

Subakutna sklerotizujica panencefalitida (SSPE).

3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku:

Namiesto PIL pre Isoprinosine 50mg/ml sirup bol prilozeny PIL pre Isoprinosine 1000
mg granulat na peroralny roztok vo vrecku v slovenskom jazyku.

. Zoznam dotknutych SarZi a ich exspiracia:

C. Sarze: 21KQ151, Exp.: 30.11.2024

. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Uvedeny nedostatok nemé vplyv na bezpecnost a uCinnost’ lieku. V pripade potreby
pacient kontaktuje svojho lekara alebo lekarnika. Informacie o lieku su k dispozicii aj na
internetovych strankach www.sukl.sk, www.adc.sk.

. Informacia drzitel’a pre lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia su povinné vratit’ nevydané balenia lieku distribu¢nym
spolo¢nostiam, od ktorych liek nakupili (v termine do 26.5.2022).


http://www.sukl.sk/
http://www.adc.sk/
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V pripade otazok nas kontaktujte na tel. ¢ +421 259429417 alebo mailom na
a.bencova@ewopharma.sk

PharmDr. Alla Bencova
Ewopharma spol., s.r.o

Prokopa Vel'kého 52

811 04 Bratislava

Slovenska republika

E.mail: a.bencova@ewopharma.sk

Tel: +421 915 749 405
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