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Na vedomie:
Distribu¢né spolo¢nosti
Lekarne

Pokyny pre distribu¢né spolo¢nosti a lekarne

Vazeny obchodny partner,

drzitel’ registracie lieku, spolo¢nost’ Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D-55216
Ingelheim nad Rynom, Nemecko zistil nedostatok v kvalite licku Synjardy 5 mg/1000 mg filmom obalené
tablety, 60 x 1 filmom obalena tableta, kod SUKL 4804B.

Jedna sa o nestllad so schvalenou registra¢nou dokumentaciou — cudzojazy¢éné, slovinsko/chorvatske balenie na
trhu. Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku rozhodol stiahnat dotknuti Sarzu ¢. 744827 z trhu, z Grovne
distribucnych spolo¢nosti a lekarni.

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku: Synjardy 5 mg/1000 mg filmom obalené tablety

Kéd SUKL: 4804B

Sila lieku: 5 mg/1000 mg

Velkost’ balenia: 60x1x5 mg/1000 mg (blis.PVC/PVDC/Al-perf.)

Liekova forma: filmom obalené tablety

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173,
D-55216 Ingelheim nad Rynom, Nemecko

2. Struéna charakteristika lieku
Liek Synjardy je indikovany na liecbu dospelych s diabetes mellitus 2. typu ako doplnok k diéte a
pohybovej aktivite: u pacientov nedostatocne kontrolovanych maximalne tolerovanou davkou metforminu

samotného, v kombinacii s inymi liekmi na lie¢bu diabetes u pacientov nedostato¢ne kontrolovanych
metforminom a tymito liekmi, u pacientov, ktori sa uz lieCia kombinaciou empagliflozinu a metforminu vo

forme samostatnych tabliet.

3. Struény popis nedostatku v kvalite

Nestilad so schvalenou registracnou dokumentaciou — cudzojazy¢né, slovinsko/chorvatske balenie na trhu.

4. Zoznam dotknutych Sarzi a ich exspiracia

Cislo Sarze: 744827
Exspiracia: 31.03.2020
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5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika

Uvedeny nedostatok v kvalite nema vplyv na G¢innost’ a bezpecnost’ lieku.

6. Informacia pre distribuc¢né spolo¢nosti

V zaujme zabezpecenia procesu stiahnutia lieku z trhu Vas ziadame:

a) Zastavit predaj cudzojazy&nych baleni s okamzZitou platnostou a prevziat’ vSetky vratené balenia
uvedenej Sarze z lekarni.

b) Pacienti a lekarne mozu vratit’ liek spat’ k distributorovi v termine do 08.02.2018.

¢) Zhromazdit, uskladnit’ a evidovat’ vSetok vrateny tovar od Vasich klientov a informovat’ nas o jeho
mnozstve v termine do 12.02.2018.

7. Informacie pre lekdrne:

Lekarne su povinné vratit nevydané balenia lieku distribu¢nym spolo¢nostiam, od ktorych liek nakupili.

8. Informacie pre pacientov:

Uvedeny nedostatok nemé vplyv na zdravie a bezpe€nost’ pacientov. Pacienti, ktori dostali balenie lieku
v nespravnom jazyku, ho moézu vratit’ do lekarne a dostant spravny liek. Informacie o lieku
v slovenskom jazyku su k dispozicii aj na webe na adrese www.sukl.sk

V pripade otazok nas nevahajte kontaktovat’ na tel.c. +421 903 261 176 alebo emailom na
tatjana.malicevic@boehringer-ingelheim.com

Mo~

Bratislava, 25.01.2018 PharmDr. Tatjana Malicevic¢
Head of Regulatory Affairs

Kontaktné udaje:

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, organiza¢na zlozka
Vajnorska 100/B

831 04 Bratislava

Slovakia

Tel: +421 25810 1211
Fax: +421 2 5810 1277

Kontakt pre distribu¢né spolo¢nosti:

Mgr. Martin Mitadnek

tel. ¢.: +421 904 853 291

email: martin.mitanek@boehringer-ingelheim.com
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