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Slovak Republic

Metodicky pokyn pre distribu¢né spolo¢nosti, lekarne, zdravotnicke

zariadenia a pacientov

Spoloc¢nost’ Viatris Slovakia s.r.0. so sidlom Bottova 7939/2A, 811 09 Bratislava, ako zastupca
drzitel'a rozhodnutia o registrécii lieku Vam oznamuje, Ze st’ahuje nizsie uvedené Sarze lieku
Fraxiparine 9 500 IU (anti-Xa)/l1 ml, sol inj 10x1 ml/9,5 KU (striek.inj.skl.napl.) z trhu, z
urovne distribu¢nych spolocnosti, lekarni, zdravotnickych zariadeni a pacientov I triedou

urgentnosti.
SUKL kéd Nazov lieku Sarza Datum exspiracie
Fraxiparine 9 500 IU (anti-Xa)/1 ml, sol inj
2 2/2
96988 10x1 ml/9,5 KU (striek.inj.skl.napl.) 8297 02/25
Fraxiparine 9 500 IU (anti-Xa)/1 ml, sol inj
297A 2/2
96988 10x1 ml/9,5 KU (striek.inj.skl.napl.) 8297 02/25
Fraxiparine 9 500 IU (anti-Xa)/1 ml, sol inj
96988 10x1 ml/9,5 KU (striek.inj.skl.napl.) 8297AA 02725
Fraxiparine 9 500 IU (anti-Xa)/1 ml, sol inj
96988 10x1 ml/9,5 KU (striek.inj.skl.napl.) 8297AB 02/25

1. Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku:
Mylan IRE ’Healthcare Limited, Irsko - Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate,
Dublin 13, Irsko

2. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: Fraxiparine 9 500 IU (anti-Xa)/1 ml, sol inj 10x1 ml1/9,5 KU (striek.inj.skl.napl.)
Ko6d SUKL: 96988

Liekova forma: Injek¢ny roztok

Sila: Vapenata sol’ nadroparinu 9 500 IU anti-Xa (Ph. Eur.) v 1 ml injek¢ného roztoku
Velkost’ a typ balenia: 10x1 ml, sol inj (striek.inj.skl.napl.)

3. Strucna charakteristika lieku:
Fraxiparine 9 500 IU (anti-Xa)/1 ml, sol inj 10x1 ml/9,5 KU (striek.inj.skl.napl.) je liek, ktory

sluzi na predchadzanie tvorby krvnych zrazenin v krvnych cievach (tromboz), alebo na lieCbu
uz vytvorenych krvnych zrazenin. Tento druh lieku sa nazyva antitrombotikum.
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4. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Ovplyvnené Sarze lieku sa st'ahuju z trovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni, zdravotnickych
zariadeni a pacientov kvoli potencialnemu riziku - niektoré injekéné striekacky moézu byt
prazdne.

5. Posudenie medicinskeho rizika

Riziko ohrozenia zdravia pre pacienta nie je mozné vylucit'.

6. Informacie pre:

Distribué¢né spolo¢nosti:

Distribatori st povinni okamzite pozastavit' predaj dotknutych Sarzi a informovat’ svojich
zakaznikov o nedostatku v kvalite. Najneskor do 21. marca 2023 vratia zdsoby dotknutych
Sarzi spolocnosti Viatris Slovakia s.r.o. sklad (Phoenix Zdravotnicke zasobovanie, a.s.,
Dial'ni¢na cesta 4431, Hala DC6, 903 01 Senec, Slovensko)

Kompenzécia nevydanych baleni bude prebiehat’ vystavenim dobropisov. Spolo¢nost’ Viatris
Slovakia s.r.0. nebude akceptovat’ balenia liekov vratené po stanovenom termine.

Lekarne:

Lekarne st povinné okamzite pozastavit’ predaj dotknutych Sarzi a informovat’ zdravotnicke
zariadenia, ktorym predali predmetné Sarze lieku o nedostatku v kvalite.

Najneskor do 7. marca 2023 vratia lekdrne vlastné zasoby dotknutych Sarzi distributorovi, od
ktorého bol liek zaktipeny.

Kompenzécia nevydanych baleni bude prebiehat’ vystavenim dobropisov. Spolo¢nost’ Viatris
Slovakia s.r.0. nebude akceptovat’ balenia liekov vratené po stanovenom termine.

Balenia vratené od pacientov (vratane otvorenych — nekompletnych baleni) mézu lekéarne
vratit samostatne niektorej z velkodistribuénych spolo¢nosti: PHOENIX Zdravotnicke
zasobovanie, a.s., MED-ART, spol. s.r.o., UNIPHARMA - 1.slovenska lekarnicka akciova
spolo¢nost’, ViaPharma SK s. r. 0., Farmakol, spol. s r.o.
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https://www.med-art.sk/klientska-zona
https://www.med-art.sk/klientska-zona

Zdravotnicke zariadenia:

Zdravotnicke zariadenia st povinné okamzite pozastavit’ predaj dotknutych Sarzi.
Najneskor do 7. marca 2023 vratia zdravotnicke zariadenia vlastné zasoby dotknutych Sarzi
distributorovi, od ktorého bol liek zakupeny.

Kompenzécia nevydanych baleni bude prebiehat’ vystavenim dobropisov. Spolo¢nost’ Viatris
Slovakia s.r.0. nebude akceptovat’ balenia liekov vratené po stanovenom termine.

Pacientov:

Pacientov, ktori majui balenia vysSie uvedenych Sarzi lieku Fraxiparine 9 500 IU (anti-Xa)/1
ml, sol inj 10x1 ml/9,5 KU (striek.inj.skl.napl.), ziadame, aby tieto balenia (aj v pripade, Ze su
uz otvorené), vratili najneskor do 21. februara 2023 preferencne do lekarne, v ktorej bol liek
vydany. Pokial’ to nie je mozné, pacienti mézu liek vratit’ do hociktorej inej lekarne.

Pacient si méze predmetnu Sarzu skontrolovat’ na boc¢nej strane Skatule, pripadne na kazde;j
jednej injekcnej striekacke.

V sucasnosti je liek na slovenskom trhu dlhodobo nedostupny a z toho dévodu nie je mozna
vymena lieku za inu SarZu. Je potrebné, aby pacient kontaktoval svojho lekara a poradil sa
ohl'adom nasledujtcej lieCby.

. Digitally signed by
Frantlsek Frantisek Podivinsky
V Bratislave, 7. 2. 2023 P o d IVI ns ky Date: 2023.02.07 10:42:25
+01'00'
FrantiSek Podivinsky
Odborny zastupca

Kontaktné udaje:

Viatris Slovakia s.r.0.

KoreSpondencna adresa: Bottova 7939/2A, 811 09 Bratislava, Slovenska republika
Telefonne Cislo: +421 240 203 800

E-mail: infoslovakia@viatris.com

Distribucia:
E-mail: sk-logistics@viatris.com

Odborny zastupca:
E-mail: QualitySK@viatris.com
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