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Pokyny pre distribu¢né spolocnosti a lekarne

Vazeny obchodny partner,

Spolocnost Gedeon Richter Slovakia s.r.o. tymto oznamuje, Ze stahuje zdistriblicie a z lekdrni v Slovenskej
republike vybrané SarZe liekov:

Nazov lieku: Azalia

Liekova forma: filmom obalené tablety

Sila: 75 mikrogramov v jednej filmom obalenej tablete
Velkost balenia a typ balenia 1x28 tbl flm

SUKL kéd: 45298

Nazov lieku: Azalia

Liekova forma: filmom obalené tablety

Sila: 75 mikrogramov v jednej filmom obalenej tablete
Velkost balenia a typ balenia 3x28 tbl fim

SUKL kéd: 45299

Strucna charakteristika lieku:
Hormonalna antikoncepcia bez obsahu estrogénov.

Driitel rozhodnutia o registracii lieku:
Gedeon Richter Plc.

Gy6émréi ut 19-21

1103 Budapest

Madarsko

Dévod stiahnutia lieku z trhu:
Vysledok internych testov stability potvrdil vy3si obsah aktivneho metabolitu ako povoluje stanoveny limit.

Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Spoloénost Gedeon Richter vykonala hodnotenie mozného medicinskeho rizika pre pacientky a dospela
k zdverom, Ze aj pri zvySenom obsahu aktivneho metabolitu zostdva antikoncepéna Géinnost nezmenend
a bezpeénostny profil lieku je zachovany. Nebol preukazany Ziadny negativny vplyv na zdravie a bezpe¢nost
pacientok.

Zoznam dotknutych $arzi lieku:

SUKL | Nazov lieku Sarza Exspiracia
45298 | AZALIA tbl fim  1X28 T31394A | 01.2015
45298 | AZALIA tbl flm  1X28 T33642E | 03.2015
45298 | AZALIA thl flm  1X28 T33674E | 03.2015
45298 | AZALIA tbl fim 1X28 T37500C | 07.2015
45298 | AZALIA tbl flm  1X28 T3A579E | 10.2015
45298 | AZALIA tbl flm  1X28 T42356C | 02.2016
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SUKL | Nazov lieku Saria Exspiracia
45299 | AZALIA tbl fim 3X28 T33673A | 03.2015
45299 | AZALIA tbl flm 3X28 T33674B | 03.2015
45299 | AZALIA tbl flm 3X28 T33674H | 03.2015
45299 | AZALIA tbl fim 3X28 T36161C | 06.2015
45299 | AZALIA tbl flm 3X28 T36161K | 06.2015
45299 | AZALIA tbl flm 3X28 T37500L | 07.2015
45299 | AZALIA tbl flm 3X28 T39260A |09.2015
45299 | AZALIA tbl flm 3X28 T3B115A | 11.2015
45299 | AZALIA tbl fim 3X28 T42358A | 02.2016

Pokyny pre distribu¢né spolocnosti:

Dfia 26.9.2014 spolo¢nost Gedeon Richter Slovakia s.r.o. vyzvala distribuéné spolocnosti preventivne
zablokovat predaj spomenutych 3arZi lieckov Azalia 1x28 tbl flm a Azalia 3x28 tbl flm. Zaroven tymto Ziada
distribuéné spoloénosti s okamiitou platnosfou stiahnut lieky ztrhu od vSetkych odberatefov (ostatné
distribuéné spoloénosti a lekarne), ktori nakupili predmetné Sarze liekov. Uvedené 3arie liekov je potrebné
stiahnut do nasich primarnych distribuénych spoloénosti: Phoenix zdravotnicke zasobovanie a.s. (Bratislava),
Unipharma a.s. (Bojnice) a Med-art spol. s.r.o. (Nitra). Termin do 29.10.2014.

Pokyny pre lekarne:

Lekdrne si povinné vratit nevydané balenia liekov distribuénym spoiocnostiam, u ktorych lieky nakupili.
Distribuéné spolognosti prevezmi vietky vratené balenia uvedenych $arzi. Termin vratenia sa stanovuje na
17.10.2014.

Informadcie pre pacientky:

KedZe ide len o preventivne opatrenie, neodporitame aby pacientky prerusili uZivanie lieku Azalia. Ak sa
viak pacientka rozhodne vratit liek do lekdrne aj napriek tomu, Ze vplyv na ucinnost a bezpecnost nebol
preukazany, lekarnik vrateny liek prevezme a dalej riei ako reklamaciu, ktord bude podfa zékonnej lehoty
vybavena do 30 dni. Pre pacientky je na trhu uz dostupna nové Sarza lieku Azalia 3x28 thl flm, ktora vyhovuje
stanovenym testom stability.

V pripade akychkolvek otazok ma prosim kontaktujte.

PharmbDr. Lenka Pitofidkova
Commercial and Distribution Manager
Tel: +421 917 422 296

e-mail: |.pitonakova@richterg.sk 5 =

Dr. Miklés Réz
Managing Director

Ak sa u Vas vyskytne akykolvek neZiaduci Gginok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika. Podozrenie na neZiaduci
uéinok mozete nahlasit mailom na centralnu adresu: drugsafety@richterg.hu, Tel: +36 1 505-7032, Fax: +36 1431-5954
alebo priamo na Statny ustav pre kontrolu lietiv, Sekcia kiinického skisania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08
Bratislava, Tel: +421 2 507 01 206, Fax: +421 2 507 01 237. Internetova stranka: http://www sukl.sk/bezpecnost-liekov,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
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