45 SANDOZ

a Novartis company

Na vedomie:
Distribuéné spolocnosti
Lekdrne

V Bratislave, diia 10.12.2015

Pokyn pre distribu¢né spolo¢nosti a lekdrne

Vazeny obchodny partner,

Spoloénost Sandoz dostala diia 7.12.2015 informaciu od vyrobcu lieku Fludarabin EBEWE 25mg/ ml
injkekény a lebo infuzny roztok (1 x 2 ml, injekénd liekovka, SUKL kéd 52466), o zisteni nedostatku
v kvalite lieku. V retenénych vzorkach lieku Fludarabin EBEWE 25mg/ ml injkek&ny a lebo infiizny roztok
(8arza EJ7903) boli zistené hodnoty mimo schvalenych Specifikdcii tykajlce sa néjdenia viditefnych &astic.

Spolognost Sandoz postipila hodnotenie medicinskeho rizika pre pacientov a dospela k zdverom, %e
neexistuju dokazy o dopadoch na zdravie pacienta z dévodu zisteného nedostatku v kvalite.

1. ldentifikacia lieku:

Nazov lieku: Fludarabin EBEWE 25mg/ ml injkekény alebo inflzny roztok
kéd SUKL: 52466
Drzitel registracie: EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestr. 11, 4866 Unterach, Rakusko

2. Struéna charakteristika lieku

Fludarabin EBEWE 25mg/ ml injkekény alebo inflizny roztok je ur@eny na lieébu pacientov
s chronickou lymfocytovou leukémiou (CLL) B-bunkového typu s dostatoénou rezervou kostnej
drene.LieCba prvej linie s Fludarabinom “Ebewe” sa ma zadaf iba u pacientov s pokrocilym ochorenim,
stadia lI/IV podla Raia ($tadium C podla Bineta) alebo stadia I/ll podia Raia ($tadia A/B podla Bineta),
pokial ma pacient priznaky spojené s ochorenim alebo je dokézana jeho progresia.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku
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Pri procese prebalovania boli v lieku Fludarabin “Ebewe” 25 mg/ml injek&ény alebo infuzny koncentrat
objavené Castice. Podla naSich si¢asnych vedomosti Eastice suvisia so samotnou G&innou latkou (napr.
derivaty alebo produkty rozkladu), a su Zltkastej aZ hnedastej farby.

4. Zoznam dotknutych Sarzi a ich exspiracie
Fludarabin “"Ebewe” 25 mg/ml injekény alebo infGzny koncentrat - ¢. $arZe EJ7903, exp.: 3/2017

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika

Nebol preukdzany negativny vplyv nedostatku v kvalite lieku na zdravie pacienta. Avak vzhladom na to,
Ze elte nebola identifikovana pri¢ina vzniku v nedostatku v kvalite lieku sa soploénost Sandoz rozhodla
dobrovolne stiahnut dotknutu 3arZu z Urovne lekdrni, ktoré bola dovezena na slovensky trh.

6. Informacie drzitel'a pre distribuéné spoloénosti

Diia 9.12.2015 spolocnost Sandoz pristiipila k zablokovaniu predaja lieku Fludarabin EBEWE

25mg/ ml injkekény a lebo infzny roztok &. Sarze EJ7903. Uvedenu $ariu je potrebné stiahnut
z Urovne lekarni a zdravotnickych zariadeni prostrednictvom distribuénych spolognosti do centralneho
skladu spolo¢nosti Sandoz (Phoenix zdravotnicke zasobovanie a.s, Bratislava) do 18.12.2015.

7. Informécie drzitel'a pre lekarne

Lekarne st povinné vratit vydané balenia lieku distribuénym spoloénostiam, u ktorych liek nakupili.
Distribuneé spolo€nosti prevezmu vSetky vratené balenia predmetnej $arze a postupia lieky do
centrélneho skladu spolo¢nosti Sandoz (Phoenix zdravotnicke zasobovanie a.s, Bratislava). Termin
vratenia sa stanovuje na 15.12.2015.

s ete %’% |

PharmDr. Ivana Kopacikova

QA

Kontakt: PharmDr. lvana Kopacikova
e-mail: ivana.kopcikova@sandoz.com

mobil: 0902 620 306
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