V Bratislave 06. Oktober 2016

Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti a lekarne

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku Takeda Pharma A/S, Taastrup, Dansko,
zastupeny v Slovenskej republike spolodnostou Takeda Pharmaceuticals Slovakia
s.r.o., Plynarenska 7/B, 821 09 Bratislava V4s informuje o stiahnuti lieku

Xefo 8 mg filmom obalené tablety, tbl fim 50 x 8 mg z Grovne distribucnych
spolocnosti a lekarni.

1. ldentifikacia lieku

Nazov lieku: Xefo 8 mg filmom obalené tablety
Liekova forma: tbl fim (filmom obalené tablety)
Sila: 500 IU

Velkost a typ balenia: 50 x 8mg (blis.PVC/AI)

SUKL kéd: 55560

2. Drzitel rozhodnutia o registracii lieku
Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, Dansko

3. Struéna charakteristika lieku
Xefo je nesteroidny protizapalovy (NSAID) a protireumaticky liek patriaci do
triedy oxikamov obsahujici G¢innu latku lornoxikam. Je uréeny na kratkodobd
lieCbu akiatnej miernej az stredne siinej bolesti a priznakov reumatoidnej
artritidy a osteoartritidy, ako je bolest a zapal kibov.

4. Struény popis nedostatku v kvalite lieku
Neaktualna verzia obalov a pisomnej informécie pre pouZivatela humanneho
lieku z roku 2013. Aktualne schvalena verzia je 5/2015.
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5. Zoznam dotknutych Sarzi

C. sarze Exspiracia
11168753 8/2018
10970174 11/2018
11131625 01/2018
11168752 8/2018
11131624 01/2018

6. Vyhodnotenie medicinskeho rizika
Na zaklade dostupnych Udajov, uvedeny nedostatok v kvalite nema vplyv na
bezpeénost a zdravie pacientov.

7. Pokyny pre distribuéné spoloénosti
Lekarne st povinné vrétit liek relevantnej distribugnej spolo¢nosti, u ktorej liek
zakpili/ objednali.
Distribuéné spolognosti prevezmu vetky vratené balenia predmetnych $arzi
a stiahnu ich do centralneho skladu spolo¢nosti Phoenix Lekarensky velkoobchod
a.s., KPérovné 945/7, 102 00 Praha 10 — Hostivaf, Praha, Ceska republika do
06.11.20186.

V pripade otazok nas nevahaijte kontaktovat na éisle +420 731672663 .

PharmDr. Martina Svetlanska
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

LOC manazer za kvalitu, registracie a pharmakovigilanciu
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