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Metodicky pokyn pre distribuéné spolo¢nosti a lekdrne a zdravotnicke zariadenia

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii Fresenius Kabi Deutschland, Bad Homburg, Nemecko zastipeny firmou
Fresenius Kabi s.r.o. TomaSikova 64, Bratislava Vas informuje o stiahnuti lieku Nephrotect 1x500 ml.
Stiahnutie lieku sa tyka tychto Sarzi : 16KF4705 a 16K15227
z drovne distribuénych spolo€nosti ,zdravotnickych zariadeni a lekdrni. Dévodom stiahnutia lieku z trhu je
nedostatok v kvalite liecku — nesilad so schvilenou Specifikdciou v parametri: vzhlad, absorbancia, obsah N-
acetylcysteinu, ktory sa vyskytol v niekol'kych fTaSiach sfarbenych nazlto.

Identifikacia licku: Nephrotect sol inf 1x500 ml, kéd 72170
DrZitel rozhodntia: Fresenius Kabi Deutschland, Nemecko
Stru¢nd charakteristika lieku: Nephrotect je roztok aminokyselin uréeny na parenterdlnu vyZivu u
pacientov s ochorenim obli¢iek
4. Stru¢ny popis nedostatku v kvalite: - vysledky testov si mimo limit Specifikdcie v parametri: vzhl'ad,
absorbancia, obsah N- acetylcysteinu v niekolkych fl'aSiach sfarbenych na Zlto
5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika: ak roztok nie je sfarbeny na Zlto nepredstavuje pre pacienta riziko
6. Zoznam dotknutych SarZi: 16KF4705 a 16K15227
Pokyny pre lekdrne, zdravotnicke zariadenia a distribuéné spolo¢nosti: Lekdrne st povinné vritit’ liek relevantnej
distribu¢ne;j spoloc¢nosti, u ktorej si liek zakiipila.
Distribu¢né spolo¢nosti zablokuju predaj a prevezmi vSetky vritené balenia dotknutych Sarzi do 6.12.2016,
lekdrne a zdravotnicke zariadenia do distribuénych spolognosti do 2.12.2016
V pripade otdzok nds nevahajte kontaktovat na telefénnom ¢&isle:
Eva Danysova 0902 936 501
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