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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI,
LEKARNE A ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA
Spolo¢nost UNIMED PHARMA, spol. s r. 0. so sidlom Orieskova 11 , 821 05 Bratislava Vam

oznamuje, 7e stahuje Sarze 3901208, 3902201 a 3902204 licku BETALMIC 0,5% z trovne
distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku

1. | Nazov lieku BETALMIC 0,5%
2. | Kéd SUKL 90415

3. | Liekova forma oph.gtt.sol.

4. | Sila 0,5%

5. | Velkost balenia a typ balenia 1x10ml

6. | Registracné ¢islo 64/0119/05-S

2. Stru¢na charakteristika lieku

BETALMIC 0,5% je o¢na roztokova instilacia obsahujica latku betaxolol (beta-adrenergny blokator),
ktora ucinne znizuje tlak vo vasich o¢iach (vnutroo¢ny tlak). Betalmic 0,5 % sa pouziva u dospelych na
znizenie zvySeného vnitroo¢ného tlaku u pacientov s chronickym glaukomom s otvorenym uhlom alebo
o¢nou hypertenziou.

Moze sa pouzivat samostatne alebo v kombinacii s d’alSimi o¢nymi instilaciami, ktoré znizuji
vnutroo¢ny tlak.

3. Stru¢ny popis nedostatku v kvalite lieku
Dovodom stiahnutia lieku BETALMIC 0,5% int opo, 1 x 10 ml z trhu, je vysledok mimo schvalent

Specifikaciu v parametri obsah necistot (konkrétne necistota F nad limit) v analyzovanych Sarziach
¢. 3902204 a 3901208. Vysledok bol zisteny v ramci priebeznej kontroly kvality liekov na SK trhu.
Vzhl'adom na skuto¢nost’, ze na trh SR bola prepustena aj Sarza ¢. 3902201, ktora bola vyrobena v
rovnakej vyrobnej davke, spolo¢nost UNIMED PHARMA spol. s r.o. stahuje z trhu aj Sarzu 3902201.

4. Informacie drzitel’a registracie pre:

Distribucné spolocnosti:

Distribitor je povinny ihned’ pozastavit predaj dotknutej Sarze lieku, informovat o nedostatku v kvalite
svojich odberatel'ov a ostatné distribu¢né spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia a bezodkladne
nahlasit’ spolo¢nosti UNIMED PHARMA aktualne stavy predmetnych Sarzi na skladoch.

Velkodistribu¢né spolo¢nosti najneskor do 30.08.2021 vratia skladové zasoby baleni danej Sarze
a balenia vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni do skladu vyrobcu/drzitel'a registracie lieku —
spolo¢nosti UNIMED PHARMA, spol. s r. 0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava.
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Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia lieckov distribu¢nej spolo¢nosti, od ktorej
lieky nakupili, najneskor do 30.7.2021.

Spolo¢nost UNIMED PHARMA nebude akceptovat’ balenia liekov vratené po stanovenom termine.

V Bratislave, dna 06.07.2021
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PharmDr. Vladimir Jan¢us$

Odborny zastupca

Kontaktné tudaje:

UNIMED PHARMA, spol.sr. o.
Orieskova 11

821 05 Bratislava

Tel.: +421 2 4333 3786

Odborny zastupca:
PharmDr. Vladimir Jan¢us
R&D, Registration manager
Mob.: +421 907 788 312

email: jancus@unimedpharma.sk
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