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Metodicky pokyn pre distribué¢né spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia

Spolo¢nost BRADEX S.A. Vam oznamuje, ze stahuje z arovne distribuénych spolo¢nosti,
lekarni a zdravotnickych zariadeni Sarzu lieku Adrenalin Bradex 1 mg/ml injekény roztok,
sol inj 10x1 ml (amp.skl.jantarovd). Stahovanie predmetného lieku sa vztahuje na
nasledujucu Sarzu:

Sarza EXP
1905877 31/01/2021

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: Adrenalin Bradex 1 mg/ml injek&ny roztok, sol inj 10x1 ml (amp.skl.jantarova)
Kod SUKL: 5363C

Sila: 1 ml obsahuje 1 mg adrenalinu (epinefrinu) vo forme adrenaliniumhydrogentartaratu.
Pomocné latky so znamym ucinkom: disiri€itan sodny 0,1 mg/ml, chlorid sodny 8,0 mg/ml.
Velkost balenia: 10 x 1 ml

Liekova forma: injek&ny roztok

Drzitel registracie lieku: BRADEX S.A., Grécko

2. Stru¢na charakteristika lieku:

Adrenalin patri do skupiny liekov nazyvanych adrenergné a dopaminergné latky. Adrenalin
Bradex 1 mg/ml injekény roztok sa pouziva v zivot ohrozujucich pripadoch, ako su zavazné
alergické reakcie alebo zastavenie Cinnosti srdca.

3. Strucény popis nedostatku v kvalite lieku:
Na hrdle ampulky bol pozorovany hlboky rez, ¢o viedlo k Ciastoénému vyprazdneniu alebo
netesnosti ampul. To by mohlo viest k nesterilnimu produktu.

4. Pokyny drzitefa registracie pre distribuéné spolocénosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia:

Distribatori:

Distributor je povinny ihned pozastavit predaj dotknutej Sarze a informovat" o nedostatku v
kvalite svojich odberatelov. Najneskdr do 14.11.2020 vrati distribator spolo¢nosti CZ
Pharma s.r.o. do skladu v Ceskej republike (Prague Horni Pogernice, Lukavecka 1732,
193 00 Praha 9, CR) skladové zasoby predmetnej Sarze.

Lekarne:
Lekarne vratia nevydané balenia lieku distribuénej spolo€nosti od ktorej lieky nakuapili
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najneskor do 14.11.2020.

Zdravotnicke zariadenia:
Zdravotnicke zariadenia vratia balenia lieku distribucnej spolo¢nosti alebo lekarni, od ktorych
liek prevzali najneskér do 14.11.2020.

Kostelec nad Cernymi lesy, 14.10.2020

Ing. Katefina Ravéukova
Regulatory Affairs Manager
CZ Pharma s.r.o.
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