Metodicky pokyn pre distribu¢né spolo¢nosti a lekarne

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, spolo¢nost’ Meda Pharma spol. s r.0., Bratislava, Slovensko si
Vas dovol'uje informovat’ o preventivhom stiahnuti lieku z trhu z Grovne distribuénych
spolo¢nosti a lekarni.

1./ Identifikacia lieku:

Néazov lieku: Ventilastin Novolizer

Doplnok: plv inh 1x200 davok (min.2,308 g) (naplii PS/PP) nahr.bal

Kod SUKL: 86081

Sila: Jedna dodana davka obsahuje 100 mikrogramov salbutamolu ekvivalentného
k 120 mikrogramom salbutamolsulfatu.

Liekova forma: Inhalaény prasok

2./ Struéna charakteristika lieku a terapeutické pouZitie:

LieCivom v lieku je antiastmaticky pdsobiaci salbutamol, spdsobujuci rozsirenie priedusiek.
Kazdé posobenie (inhalacia) obsahuje 100 mikrogramov salbutamolu (ako sulfatu). Liek sa
pouZiva na symptomaticku liecbu stavov spojenych s reverzibilnou obstrukciou dychacich ciest,
napr. astma alebo chronické ob3truk&na choroba pl'ic so znaénou reverzibilnou zlozkou alebo
ako prevencia astmatickych zachvatov vyvolanych telesnou namahou alebo expoziciou
(vystavenim) alergénom.

3./ Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Dévodom stiahnutia predmetnej $arze lieku je odchylka od $pecifikacii v parametri jemnych
Castic FPD pri skuskach stability.

4./ Dotknuta $arza a exspiracia:

Cislo sarze: SK045L
Datum exspiracie: 31.08.2018

5./ Vyhodnotenie medicinskeho rizika:
Na zdklade dostupnych idajov neexistuje ziadne riziko pre zdravie pacienta a bezpeénost’ lieku

suvisiace s vysledkami FPD. Stahovanie uvedenej Sarze lieku je nariadené zurovne
distribunych spoloCnosti a lekarni.
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6./ Informacia drzitel’a pre distribu¢né spoloénosti:

Uvedent Sarzu lieku je potrebné stiahnut' z urovne lekarni prostrednictvom distribu¢nych
spolo¢nosti do konsignaéného skladu spolo¢nosti Meda Pharma spol. sr.o. (Phoenix
Zdravotnicke zdsobovanie a.s., Pribylinska 2/A. Bratislava) do 16.02.2018.

Evidenciu vratenej Sarze a informacie o pocte vratenych a nepredanych zasob zaslite spolognosti
Meda Pharma spol. s r.o. do 16.02.2018. Nasledne Vam bude zabezpetend kompenzécia
vystavenim dobropisu.

7./ Informadcie drzitel’a pre lekarne:

Lekarne su povinné vratit' nevydané balenia lieku distribu¢nym spolo&nostiam, od ktorych liek
nakupili najnesko6r do 02.02.2018. Stiahnutie bude kompenzované dobropisom.

Détum ukoncenia stiahnutia lieku z trhu je 16.02.2018.

Bratislava, 11.01.2018

PharmDr. Karin Tesafova
Qualified Person

Kontaktné udaje:
MEDA Pharma spol. s r.0., Tmavska cesta 50, 821 02 Bratislava
KoreSponden¢na adresa: Karadzicova 10, 821 08 Bratislava

Distribiucia:

Danica Zahlbrucknerova

Logistics Manager

Mobil: +421 905 227 884

e-mail: danica.zahlbrucknerova@mylan.com

Odborny zaistupca:

PharmDr. Karin Tesafova
Qualified Person

Mobile: +421 918 609 833

e-mail: karin.tesarova@mylan.com
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