SERVIER SLOVENSKO spol. sr.o.

SERVIERS

Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti, lekdrne a zdravotnicke zariadenia

Spolocnost SERVIER SLOVENSKO spol. s r.o., ako miestny zdstupca drzitela rozhodnutia o registracii
lieku - spolocnosti ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., ul. Annopol 6B, 03-236 Varsava,
Polsko, ktord uvadza na slovensky trh lieky:

INTUICOR 25 mg/5 mg, tbl flm 56x25 mg/5 mg
INTUICOR 25 mg/7,5 mg, tbl fim 56x25 mg/7,5 mg
INTUICOR 50 mg/5 mg, tbl flm 56x50 mg/5 mg
INTUICOR 50 mg/7,5 mg, tbl fim 56x50 mg/7,5 mg

si Vas dovoluje informovat o stiahnuti liekov Intuicor z Urovne distribuc¢nych spolocnosti, lekamni a
zdravotnickych zariadeni:

1. | Nazov lieku Intuicor 25 mg/5 mg

2. | Kod SUKL 4446B

3. | Liekovd forma flmom obalené tablety

4. | Sila 25 mg/5 mg

5. | Velkost balenia 56 tbl

6. | Dotknuté Sarze vietky neexpirované Sarze

1. | Nazov lieku Intuicor 25 mg/7.5 mg

2. | Kod SUKL 44588

3. | Liekovd forma flmom obalené tablety

4. | Sila 25 mg/7.5 mg

5. | Velkost balenia 56 tbl

6. | Dotknuté Sarze vietky neexpirované Sarze

1. | Nazov lieku Intuicor 50 mg/5 mg

2. | Kod SUKL 44528

3. | Liekovd forma flmom obalené tablety

4. | Sila 50 mg/5 mg

5. | Velkost balenia 56 tbl

6. | Dotknuté Sarze vietky neexpirované Sarze
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1. | Nazov lieku Infuicor 50 mg/7.5 mg

2. | Kod SUKL 44648

3. | Liekovd forma filmom obalené tablety

4. | Sila 50 mg/7,5 mg

5. | Velkost balenia 56 tbl

6. | Registracné cislo vietky neexpirované sarze

Struénd charakteristika lieku

Intuicor (metoprolol/ivabradin) je indikovany na symptomaticku lieCbu chronickej stabilnej anginy
pectoris ako substitu€énd lieCba u dospelych pacientov s normdlinym sinusovym rytmom uz
kontrolovanych metoprololom a ivabradinom uzZivanych subezne v rovnakych ddvkach.

Struény popis nedostatku v kvalite lieku

V rdmci preventivneho opatrenia sa spolocnost Servier rozhodla stiahnut z trhu vietky Sarze lieku z
dévodu pritomnosti nitrézoaminovej necistoty v Ucinnej ldtke metoprolol nad povoleny limit.

Informacie drZitela rozhodnutia o regqistrdcii lieku

Distribucné spoloCnosti: DistribUtor je povinny ihned pozastavif predaj dotknutych Sarzi lieku
ainformovat o nedostatku v kvalite svojich odberatelov: ostatné distribu¢né spolocnosti, lekdrne
a zdravotnicke zariadenia. Najneskér do 31.7.2023 zlikviduju skladové zdsoby/dorucia certifikat
o zlikvidovani dotknutych SarZi lieku, Cim ziskaju ndrok na kompenzdciu.

Lekdrne a zdravotnicke zariadenia: Lekdrne a zdravotnicke zariadenia vrdtia nevydané balenia
liekov do distribucnej spolo&nosti, od ktorej lieky nakUpili, najneskdr do 15.7.2023. Kompenzdcia bude
prebiehaf vystavenim dobropisov.

V pripade otdzok ohladom stiahnutia Sarzi lieku a prislusnej kompenzdcie sa prosim obrdtte na nizsie
uvedeny kontakt.

V Bratislave, 27.6.2023

Kontakiné Udaje
Telefonne Cislo: +421 2 5920 4111
E-mail: pgcsk@servier.com
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