ALK Slovakia s.r.0., Tomasikova 64, 831 04 Bratislava

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI A LEKARNE

Spolo¢nost ALK Slovakia s.r.o. so sidlom Tomasikova 64, 831 04 Bratislava Vam tymto
oznamuje, ze stahuje liek SOLUPRICK, injekény roztok, sol inj 1x2 ml (alergén, kontrola)
(liek.inj.skl.) 780 razna muka z urovne distribuénych spolo¢nosti a, lekarni a zdravotnickych
zariadeni.

1. Identifikacia lieku:

nazov lieku: SOLUPRICK sol inj 1x2 ml (alergén, kontrola) (liek.inj.skl.) ALK 780 razna
muka

kéd SUKL: 69225

sila: 1:20 m/V

velkost balenia: sol inj 1x2 ml (alergén, kontrola) (liek.inj.skl.)

liekova forma: injekény roztok,

nazov drzitela: ALK - Abellé A/S, Bage Allé 6 — 8, DK 2970 Hgrsholm, Dansko

2. Stru€éna charakteristika lieku

Produkt Soluprick 780 razna muka je alergénovy extrakt, ktory sa pouziva na diagnostiku
$pecifickych alergickych ochoreni, ktoré su sprostredkované IgE na individualny alergén
prostrednictvom kozného testu (SPT), ktory sa vykonava na predlakti pacienta.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku

Dévod stiahnutia lieku z trhu je nestilad so $pecifikaciou lieku v parametri vzhl’ad roztoku.

4. Zoznam dotknutych Sarzi a ich exspiracia

C. 8arze Exspiracia
T3499_SKO0O1 03/2019
P4480_SKO01 01/2018
P4480_SK02 0172018
P4480_SKO03 01/2018

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika

Na zaklade prevedenej analyzy ako aj spésobu a uéelu pouzitia lieku, uvedeny nedostatok
v kvalite nema vplyv na bezpeénost a zdravie pacientov.

6. Informacie drzitela pre:

Distribuéné spoloénosti:

Distribltor je povinny ihned pozastavit predaj dotknutych Sarzi, informovat o nedostatku v
kvalite svojich odberatelov: ostatné distribu¢né spolonosti, lekarne, pripadne relevantné
zdravotnicke pracoviska.
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Zhromazdit, uskladnit’ a evidovat vSetok vrateny tovar od vasich klientov a informovat nas

0 jeho mnozstve v termine do 19.9.2017

Lekarne:

Lekarne vratia nevydané balenia lieku aj balenia stiahnuté zo zdravotnickych zariadeni

distribu¢nej spolo¢nosti od ktorej liek nakupili.

Datum ukonéenia stahovania z trhu: 19.9.2017

Kompenzacia bude prebiehat vystavenim dobropisov.

Bratislava, 5.9.2017

Kontaktné udaje:
ALK Slovakia s.r.o.
Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Distribucia:

Mgr. Aniké Horsiczova
Commercial & Logistic Manager
Tel.: 0903 828 111
Mail:aniko.horsiczova@alk.net

Odborny zastupca:
PharmDr.Ingrid Valkovova
Tel.: 0903 564 504

Mail: ingrid.valkovova@alk.net

Odborny zastupca



