
Swiffiosiopharma
Madorn Medicines for All
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Bratislava, 1"4.O7 .2023

DrZitel'rozhodnutia o registrdcii lieku spolodnos{ Sanofi Winthrop lndustrie, 82 avenue Raspail,
94250 Gentilly, Franc[zsko Vdm oznamuje, Ze st'ahuje SarZu liel<u Sabril, tbl flm 100x500 mg
(blis.Al/PVC) z Irovne distribuinrich spoloinosti, zdravotnlckych zariadeni a tekiirni.

Cislo Sarie 2987A
EXP (exspiracia) 30.o4.2025

1. !dentifikdcia lieku

Ndzov lieku

Sabril, tbl flm 100x500 mg (blis.AllPVC)

K6d SUKL

71990

Liekovd forma
filmom obalen6 tablety

DrZitel' rozhodnutia o registrdci i

Sanofi Sanofi Winthrop lndustrie
82 avenue Raspail, 94250 Gentilly
FrancIzsko

2. Struin6 charakteristika lieku

Liek SABRIL je urdenri na liedbu pacientov s rezistentnou parciiilnou epilepsiou so
sekunddrnou
generaliziiciou alebo bez nej vZdy v kombindcii s in;imi antiepileptikami, kde sa in6
kombin6cie liekov ukiizali neprimeran6 alebo neboli tolerovan6.
Monoterapia je indikovand pri infantilnfch spazmoch (Westov synd16m).
Tento liek je urdenli pre deti a dospellich.

iedna filmom obalend tableta obsahuje 500 mg vigabatrfnu.
Pomocnd l6tka so zndmym (dinkom: jedna filmom obalenii tableta obsahuje 0,58 mg sodika.

3. Struinri opis nedostatku vo vVrobe lieku

Liek sa stahuje z d6vodu zistenej pritomnosti nedistoty.
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4. lnformdcie driitel'a resistrdcie lieku

Distribudn6 spolodnosti
Distribudn6 spolodnostis kumite platnos{ou zablokujI predaj dotknutej Sarie lieku zo
svojich skladov. Najnesk6r do 30.09.2023 vrdtia distribudn6 spolodnosti nespotrebovan6
balenia Iieku do skladu v Slovinsku:
Swixx Biopharma, trgovsko podjetje, d.o.o.,
Pot k sejmiSdu 35, 1231 Ljubljana-drnude, Slovinsko

LekSrne a zdravotnicke zariadenia
Lekdrne a zdravotnicke zariadenia vrStia nevydan6 balenia liekov do distribudnej
spolodnosti, od ktorej lieky nakrlpili, najnesk6r do 31.g.2023. spolodnos( swixx
Biopharma nebude akceptovat balenia liekov vrdten6 po stanovenom termine. V
pripade otdzok ohl'adom vr6tenia lieku sa, prosim, obritte na niZSie uveden6 kontakty.

5. Hl5senie neiiaducich riiinkov lieku

V pripade vfskytu neZiaducich tiiinkov je potrebn6 ich nahliisit' Stdtnemu Ustavu pre
kontrolu liediv bud'e-mailom na adresu neziaduce.ucinkv@sul<l.sk alebo prostrednlctvom
elektron ick6ho webov6ho form uld ru: https//porta l.sukl. sk/eskad ral.

Podozrenia na neiiaduce ridinky m6Zete hl5sit' aj spolodnosti Swixx Biopharma, s.r.o.,
Bratislava, tel.:+421,-2-20833-600, email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.

Mgr. Gabriela Markovovd Swirx Bioplarma s.r'o.
Generat manaser =""'";fiil''/,'",,1;?';o"' "

[fl/*vaxn

Kontaktn6 ridaie:
Koreipondendn5 adresa: Pribinova 10, Bratislava g11 09, slovenskei republika
V pripade otdzok kontaktujte, prosim:
lng. BoZenu Badikovti
Tel.: +421905 888 028
e-mail : bozena. baci kova@swixxbiopha rm a.com
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