TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI A LEKARNE

Spolo¢nost’ TEVA Pharmaceuticals s.r.o. so sidlom ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01
Bratislava Vam oznamuje, Ze stahuje licky Bondulc 40 mikrogramov/ml int opo 1x2,5 ml
(f.PP) a Bondulc 40 mikrogramov/ml int opo 3x2,5 ml (f".PP) z arovne distribuénych
spolo¢nosti a lekamni. Stahovanie danych liekov sa vzt'ahuje na tieto dotknuté $arZe:

Sarze PouZitel'né do:
1TR280817A | 08/2020
1TR170416A | 04/2019

1. Identifikicia lieku:

Nazov lieku: Bondulc 40 mikrogramov/ml

kédy SUKL: 9389A, 9390A

sila:  Kazdy ml roztoku obsahuje 40 mikrogramov travoprostu.
vel'kost balenia: int opo 1x2,5 ml (f.PP), int opo 3x2,5 ml (fr.PP)
liekova forma: O&na roztokovi instilacia

drZitel registracie licku: Actavis Group PTC ehf, Island

2. Stru¢na charakteristika lieku:

Bondulc obsahuje travoprost, jeden zo skupiny liekov nazyvanych analogy prostaglandinu.
Pdsobi tak, Ze zniZuje tlak v oku. MoZe sa pouZivat samostatne alebo s inymi kvapkami do
oCi, napr. beta-blokatormi, ktoré taktiez znizuji vnutroo¢ny tlak.

Bondulc sa pouZiva na zniZenie vysokého tlaku v oku u dospelych, dospievajucich a deti vo
veku od 2 mesiacov. Tento tlak mdZe viest’ k ochoreniu, ktoré sa nazyva glaukém.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku
Dévodom stiahnutia predmetnej Sare licku z trhu je moZny vyskyt chybného balenia

(netesniace liekovky). Tento nedostatok v kvalite moZe spOsobit’ zniZenie objemu v lickovke
a necitate'nost’ udajov na vnitornom obale lieku.

4. Vyhodnotenie medicinskeho rizika

Na zaklade dostupnych tiidajov, uvedeny nedostatok v kvalite nema vplyv na zdravie a
bezpe¢nost’ pacientov. Pripravok vyhovoval Specifikdciam vo vykonanych skuskach.
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5. Informicie drZitel’a registracie pre:

Distribuéné spoloénosti

Distribator je povinny ihned’ pozastavit predaj dotknutych $ar#i, informovat’ o nedostatku

v kvalite svojich odberatel'ov: ostatné distribu¢né spolo¢nosti a lekarne.

Najneskor do 15.4.2018 vratia distribuéné spolo&nosti do skladu TEVA Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o. (Dial'ni¢na cesta 4431/14a, 903 01 Senec) skladové zasoby predmetnych $arzi
ako aj balenia lickov vratené z lekarni.

Lekarne
Lekarne vratia nevydané balenia liekov distribuénej spoloénosti, od ktorej lieky nakupili
najneskor do 05.4.2018.

Datum ukonéenia stahovania lieku z trhu: 15.4.2018

Kompenzicia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov. Spolo¢nost’ Teva nebude akceptovat’
balenia liekov vratené po stanovenom termine.

Bratislava, 12.3.2018 {/

PharmDr. Slavomir Strasik
Odbomy zastupca

Kontaktné tidaje:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
ROSUM, Bajkalsk4 19B, 821 01 Bratislava
Fax: +421 2 5726 7919

Distribicia:

Ing. Holomariova Ingrid

Logistic & Distribution Manager
Tel.: 0907 671 883

Mail: ingrid.holomanova@teva.sk

Odborny zastupca:

PharmDr. Slavomir Stragik
Tel.: 0911 408 175

Mail: slavomir.strasik@teva.sk

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.,
Kore$pondenénd adresa: ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava
* Tel.: +421 2 5726 7911 « Fax: +421 2 5726 7919 « www.teva.sk
Fakturatné daje: Teslova 26, 821 02 Bratislava, Slovak Republic
ICO: 35923253 DIC: 20 21 95 71 24 IC DPH: SK2021957124
Spolotnost je zapisana v Obchodnom registri na Okresnom stide Bratislava I, Oddiel Sro, Vlozka &islo 35083/B
Bankové spojenie: Citibank Bratislava, IBAN:SK86 8130 0000 0020 0626 0005 BIC (SWIFT): CITISKBAXXX



