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V Bratislave dia: 7.11.2017
Metodicky pokyn pre distribucné spoloénosti a lekdrne

Drzitel rozhodnutia o registracii Zentiva.k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 102 37 Praha, Ceska
republika, v zastipeni spolo¢nostou sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, Bratislava,
Vas informuje o stiahnuti lieku Karon 0,1 mg/0,2 ml, injekény roztok, &islo Sarze: 2010216,
kéd SUKL 70426, z urovne distribuénych spolognosti a lekarni 1. triedou urgentnosti.

1. Drzitel rozhodnutia o reqistracii lieku:

Zentiva.k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 102 37 Praha, Ceska republika.

2. Strucna charakteristika lieku:

Liek Karon obsahuje lie¢ivo alprostadil 0,1 mg (t.j. 100 pg - 0,05 %) v 0,2 ml bezvodého etanolu.
Terapeutické indikécie:

a) Diagnostika erektilnej dysfunkcie

- zvyc&ajne jednorazova aplikacia na odliSenie psychogénnej a organickej erektilnej dysfunkcie a
jej foriem.

b) Terapia erektilnej dysfunkcie

- psychogénne poruchy erekcie nereagujice na beznu psychoterapiu a farmakoterapiu,

- vaskulogénne poruchy erekcie s niz§im stupnom vaskularnej insuficiencie,

- neurogénne poruchy erekcie, napr. transverzalna lézia miechy, sclerosis multiplex,
Parkinsonova choroba, tabes dorsalis,

- hormonalne podmienené poruchy erekcie (primarna je lie¢ba pévodného ochorenia)

Psychogénna zloZka v roznej miere bezne komplikuje poruchy na podklade vaskulogénnom,
neurogénnom ¢i hormonalnom (napr. aj pri hypogonadizme).

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Nestulad so Specifikaciou lieku v parametri — Cistota.
4. Zoznam dotknutych Sarzi:
Karon, 0,1 mg/0,2 ml, injekény roztok, $arza ¢islo: 2010216, datum exspiracie: 31.1.2018.

5 Pokyny pre distribuéné spolocnosti a lekarne:

Distribuéné spolocnosti s okamzitou platnostou =zablokuji predaj predmetnej Sarze lieku
zo svojich skladov.

Lekdrne s okamzitou platnostou zastavia vydaj predmetnej S$arze lieku pacientom
a do 30.11.2017 vratia lieky distribué¢nym spolo¢nostiam, od ktorych bola Sarza zakupena.

Distribuc¢né spolo¢nosti prevezmu od lekarni vSetky vratené balenia lieku a najneskér do 15.12.2017
vratia do skladu sanofi-aventis Slovakia s.r.o (Nitrianska 100, Hlohovec) svoje skladové zasoby
predmetnej Sarze ako aj balenia lieku vratené z lekarni.
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V pripade otazok kontaktujte prosim:

Ing. Bozena Bacikova
Customer Service Manager
sanofi-aventis Slovakia, s.r.o.
Tel. +421(0) 233 100 303
e-mail: bozena.bacikova @ sanofi.com
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