' BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Na vedomie: V Bratislave, 27.10.2014

Distribucné spoloc¢nosti

Lekarne

Pokyny pre distribuéné spoloénosti a lekdrne

Vaieny obchodny partner,

spolo¢nost Berlin-Chemie AG obdrzala od vyrobcu lieku MIG Junior 2% sus por 1x100 ml (ff. PET),
SUKL kéd 08137 informaciu o zisteni nedostatku v kvalite lieku. V retenénych vzorkach lieku MIG
Junior 2% (SarZe 23014, 21002, 32004) boli zistené hodnoty tykajlice sa mikrobiologickej kvality mimo
schvalenych Specifikacii. Spolo¢nost Berlin-Chemie AG zhodnotila moZné medicinske riziko z dévodu
zisteného nedostatku v kvalite lieku. Na zdklade literdrnych ddajov dospela k zaveru, e je moiné
riziko pre pacientov s vefmi tazkym zakladnym ochorenim so zévaZne suprimovanym imunitnym

systémom alebo s porusenou Crevnou bariérou. Preto sa Berlin-Chemie AG, driitelf rozhodnutia
o registracii lieku MIG Junior 2%, rozhodol stiahnut vietky 3are tohto lieku, ktoré boli dovezené na

slovensky trh.

1.

Identifikacia lieku:

Nazov lieku: MIG Junior 2 %

Kéd SUKL: 08137

Sila: 20 mg/ml

Velkost balenia: 100 ml

Liekova forma: perorélna suspenzia

Driitel rozhodnutia o registracii: Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, D-12489 Berlin,
Nemecka spolkova republika

Struéna charakteristika lieku:
Liek je urCeny na kratkodobd symptomaticki lie¢bu miernej aZ stredne silnej bolesti
a horucky.

Strucny popis nedostatku v kvalite:

Mikrobiologickd kontaminacia lieku MIG Junior 2 %. Zvy3eny vyskyt kvasiniek nad limit
schvalenych Specifikdcii v retenénych vzorkach lieku. Pri€ina vzniku nedostatku v kvalite lieku
este nebola identifikovana.

Zoznam dotknutych Sarzi a ich exspiracia:
C. $arZe: 14001, exp. 11/2014
. $arZe: 21002, exp. 02/2015
. SarZe: 23014, exp. 07/2015
. SarZe: 32004, exp. 04/2016
. SarZe: 41005, exp. 03/2017

O Ok O (x



5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:
Vo vzorkach lieku MIG Junior 2 % bola zistena kontamindcia kvasinkou Yarrowia lipolytica.
Na zéklade tdajov z literatury je moiné riziko pre pacientov s velmi taikym zakladnym
ochorenim s vyrazne potlatenym a oslabenym imunitnym systémom alebo s porugenou
¢revnou bariérou. Neboli hldsené Ziadne mykotické ochorenia sutvisiace snedostatkom
v kvalite lieku.

6. Informacie drzitela pre distribuéné spoloénosti:
Spolo¢nost Berin-Chemie pristipila k preventivnemu zablokovaniu predaja lieku MIG Junior 2
% v distribuCnych spolo¢nostiach, ktoré dostali priamo pokyny tykajace sa tohto kroku.
V zdujme dbékladného zabezpedenia procesu stiahnutia lieku z trhu vas Ziadame
a/zastavit predaj lieku s okamZitou platnostou a prevziat vietky vratené balenia uvedenych
Sarzi z arovne lekdrni,
b/poZiadat vasich zakaznikov o vratenie nepredaného skladového mnoZstva lieku na vag
sklad v termine do 20 dni (do 15.11.2014),
c/zhromaidit, uskladnit a evidovat vietok vrateny tovar od vasich klientov a informovat nas
o0 jeho mnozstve (do 25 11.2014).

7. Informdcie driitela pre lekirne:
Lekarne su povinné vratit nevydané balenia lieku distribuénym spoloénostiam, od ktorych liek
nakdpili (v termine do 15.11.2014). Ak sa pacient rozhodne vratit liek, lekarnik uvedeny liek
prevezme a dalej riedi ako reklaméciu, ktora bude vybavend v zakonnej lehote.

8. Informdcie pre pacienta:
Jednd sa o preventivne opatrenie, nakofko sa neda dplne vylu¢it negativny vplyv nedostatku
v kvalite lieku na zdravie pacientov so zakladnym vaZnym ochorenim, ktoré vyrazne potlatilo
ich imunitny systém alebo porusilo ¢revnu bariéru. Preto sa spolo¢nost Berlin-Chemie AG
rozhodla stiahnut v3etky 3arZe lieku MIG Junior 2 %, ktoré boli dovezené na slovensky trh,
z urovne distribdtorov a lekarni.

Odporucame vdm nepokracovat v liecbe liekom uvedenych $arZi. Ak sa u vas vyskytne
akykolvek vedfajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekdra alebo lekérnika. To sa tyka aj
akychkolvek vedfajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v pisomnej informacii pre pouZivatela.
Podozrenie na vedlaj$i Gicinok mdZete hlasit emailom na emailovd adresu zastGpenia firmy
Berlin-Chemie AG na Slovensku: bratislava@bcsk.sk, na telefénne &islo zasttpenia firmy
Berlin-Chemie AG na Slovensku: +421 2 54430730 alebo priamo prostrednictvom Statneho
Ustavu pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického sku3ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11,
825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237, internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

MU%VE@CSC.

Medical Advisor and Local Drug Safety Manager
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od 5 kg (6 mesiacov)
do 29 kg (9 rokov).




