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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE,
ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

Bratislava, 14.07.2023

DrZitel rozhodnutia o registracii lieku spoloénost Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail,
94250 Gentilly, Francizsko Vdm oznamuje, Ze stahuje 3arzu lieku Sabril, tbl flm 100x500 mg
(blis.Al/PVC) z Urovne distribu€nych spoloénosti, zdravotnickych zariadeni a lekarni.

1.

Cislo §arze 2987A
EXP (exspiracia) 30.04.2025

Identifikacia lieku

Nazov lieku
Sabril, tbl flm 100x500 mg (blis.Al/PVC)

Kod SUKL
71990

Liekova forma
filmom obalené tablety

Drzitel rozhodnutia o registracii
Sanofi Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail, 94250 Gentilly
Francuzsko

Stru¢na charakteristika lieku

Liek SABRIL je urCeny na lie¢bu pacientov s rezistentnou parcialnou epilepsiou so
sekundarnou

generalizaciou alebo bez nej vidy v kombindcii s inymi antiepileptikami, kde sa iné
kombinacie liekov ukézali neprimerané alebo neboli tolerované.

Monoterapia je indikovand pri infantilnych spazmoch (Westov syndrém).

Tento liek je uréeny pre deti a dospelych.

Jedna filmom obalend tableta obsahuje 500 mg vigabatrinu.
Pomocna latka so zndmym Géinkom: jedna filmom obalend tableta obsahuje 0,58 mg sodika.

Strucny opis nedostatku vo vyrobe lieku

Liek sa stahuje z dovodu zistenej pritomnosti neéistoty.
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4. Informacie drZitela registracie lieku

Distribu¢né spoloénosti

Distribucné spolocnosti s kumite platnostou zablokuju predaj dotknutej $arze lieku zo
svojich skladov. Najneskor do 30.09.2023 vratia distribuéné spolo&nosti nespotrebované
balenia lieku do skladu v Slovinsku:

Swixx Biopharma, trgovsko podjetje, d.o.o0.,

Pot k sejmi$¢u 35, 1231 Ljubljana-Crnuée, Slovinsko

Lekdrne a zdravotnicke zariadenia

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov do distribucnej
spolocnosti, od ktorej lieky nakupili, najneskér do 31.8.2023. Spolo&nost Swixx
Biopharma nebude akceptovat balenia liekov vratené po stanovenom termine. V
pripade otdzok ohladom vrétenia lieku sa, prosim, obrétte na nizéie uvedené kontakty.

5. Hldsenie neZiaducich Géinkov lieku

V pripade vyskytu neziaducich Géinkov je potrebné ich nahlasit $tatnemu Ustavu pre
kontrolu lieciv bud' e-mailom na adresu neziaduce.ucinky @sukl.sk alebo prostrednictvom
elektronického webového formuléru: https//portal.sukl.sk/eskadra/.

Podozrenia na neZiaduce cinky méZete hlasit aj spoloénosti Swixx Biopharma, s.r.o.,
Bratislava, tel.: +421-2-20833-600, email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.

Mgr. Gabriela Markovova
Eurovea Lentral 3 Pribinova 1°
General manager 9 PBratislava
Slbvakia

Swixx BiopZarma s.r.o.

Kontaktné udaje:

Kore$pondencnd adresa: Pribinova 10, Bratislava 811 09, Slovenskd republika
V pripade otazok kontaktujte, prosim:

Ing. BoZenu Badikovu

Tel.: +421 905 888 028

e-mail: bozena.bacikova@swixxbiopharma.com
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