STADA

V Bratislave 15.04.2025
Metodicky pokyn pre distribu¢né spolocnosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku spolo¢nost STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18,
61118 Bad Vilbel, Nemecko, Vas informuje o stiahnuti liekov

SUKL kod Nazov lieku Doplnok nazvu Sarza lieku
Cefixim STADA 200 mg filmom tbl film 10x200 mg TCTC24002
0835D obalené tablety (blis.PVC/Aclar/Al)
Cefixim STADA 400 mg filmom tbl fim 10x400 mg SCTD24001
0855D obalené tablety (blis.PVC/Aclar/Al)

z urovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Drzitel rozhodnutia o registracii lieku:

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko,

2. Struéna charakteristika liekov:

Terapeutické indikacie:

Cefixim STADA je indikovany na lieCbu nasledujucich infekcii spdsobenych citlivymi
baktériami:

e akutna exacerbdcia chronickej bronchitidy (AECB)

e akutny zapal stredného ucha (AOM)

e nekomplikovana akutna cystitida

« nekomplikovana pyelonefritida

¢ akUtna bakteridlna faryngitida

¢ nekomplikovana akutna kvapavka (gonorea).

Cefixim sa ma pouzivat len na infekcie, pri ktorych je organizmus spdsobuijuci infekciu
znamy alebo je podozrenie, Ze je rezistentny proti inym beZne pouzivanym antibakteriainym
latkam.

Ma sa zvazit' oficialne usmernenie o0 vhodnom pouzivani antibakterialnych latok.

3. Strucny opis dévodu:

Dévodom je nesulad so spravnou vyrobnou praxou.

4. Pokyny pre distribuéné spolo¢nosti, lekdrne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamzitou platnostou zastavia vydaj vietkych Sarzi
liekov pacientom a do 30.5.2025 vratane vratia lieky distribuénym spolo&nostiam, od ktorych
boli dané sarze zakupené.

Distribu¢né spolo¢nosti:
Distribuéné spoloénosti prevezmu od lekarni vSetky vratené balenia liekov a najneskér do
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15.6.2025 vratane vratia do skladu STADA Pharma Slovakia s.r.0. (PHOENIX Zdravotnicke
zasobovanie a.s., Dialni¢na cesta 4431, Hala C DC6, 903 01 Senec) balenia liekov dotknutych
Sarzi z lekarni.

Spolo¢nost STADA nebude akceptovat balenia liekov vratené po stanovenom termine.

V pripade otazok kontaktujte, prosim:
Mgr. Katarinu Petrovic¢ovu
Kvalifikovana osoba

Tel.: +421 902 900 105

E-mail: Katarina.Petrovicova@stada.sk

S pozdravom
/)

Mgr. Viera Parkaniova

STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Digital Park Ill. Einsteinova 19
851 01 Bratislava

Slovenska republika

tel. & 00421 2 5262 1933

Hiasenie neziaducich uéinkov: neziaduceucinky@stada.sk




