METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE A
ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

Spolocnost’ Accord Healthcare s.r.o. so sidlom Na Strzi 2097/63, 140 00 Praha 4, Ceska republika, v
zastupeni drzitela registracie lieku Accord Healthcare S.L.U. V&m oznamuje, Ze stahuje liek
IMULDOSA 130 mg koncentrat na infuzny roztok ztrhu, zurovne distribuénych
spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku:

1. Nazov lieku IMULDOSA 130 mg koncentrat na infuzny roztok

2. | Kéd SUKL 8469E

3. Sila 130 mg

4, Velkost’ balenia con inf 1 x 26 ml/130 mg (sklenena injek¢na liekovka)

5. | Registra¢né ¢islo EU/1/24/1872/003

6. Cislo 3arze G2500672

7. | Drzitel registracie Accord Healthcare S.L.U. World Trade Center, Moll de Barcelona,
lieku s/n Edifici Est, 6a Planta 08039 Barcelona Spanielsko

2.  Struéna charakteristika lieku:

Liek IMULDOSA 130 mg koncentrat na infuzny roztok obsahuje lie¢ivo ustekinumab, ktoré patri do
skupiny biosimilarnych liekov. Liek potla¢a prehnan imunitnd reakciu organizmu a je uréeny na lie¢bu
Crohnovej choroby u dospelych a pediatrickych pacientov.

Liek sa podava intravendzne.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Liek sa stahuje z Grovne distribuénych spolocnosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni. Dévodom
stiahnutia lieku ztrhu si pozorované nestlady so spravnou vyrobnou praxou pri  vyrobe
lieku, pozorované Americkym tradom pre kontrolu potravin a lie¢iv (FDA).

4. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Na zaklade dokladného vysetrovania vykonaného drzitelom registracie sa nepreukdzalo, ze zistené
nedostatky mali negativny vplyv na kvalitu lieku. Drzitel' registracie sa z preventivnych dévodov
a v zaujme ochrany a bezpecnosti pacienta rozhodol pristtpit’ k stiahnutiu Sarze lieku z trhu.

5. Informacie drzitel’a registracie pre:

Distribucné spolocnosti:
Distributor je povinny ihned” pozastavit’ predaj dotknutej Sarze a informovat’ o nedostatku v kvalite
svojich odberatel'ov a ostatné distribuéné spolo¢nosti a lekarne.
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Velkodistribu¢né spolo¢nosti najneskor do 07.08.2026 vréatia balenia vratené z lekarni a zdravotnickych
zariadeni do skladu ProFound Bratislava, s.r.0., ktory sa nachadza na adrese: Tehelna 4063/1, 036 01
Martin. Kompenzacia bude prebichat’ vystavenim dobropisov.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribu¢nej spolo¢nosti, od ktore;j
lieky nakdpili, najneskér do 20.07.2026.

Spolo¢nost’ Accord Healthcare s.r.0. nebude akceptovat’ balenia liekov vratené po stanovenom termine.

V Bratislave, dita 04.06.2026

. Digitally signed by
Ve ronlka Veronika Holovarova
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Veronika Holovarova
splnomoceny zastupca drzitel’a registracie
Accord Healthcare s.r.o.
Tel: 0902 936 502
Email: veronika holovarova@accord-healthcare.com
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