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ProFound Bratislava, s.r.o.
Pestovatelska 2,
821 04 Bratislava

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI

Spolo¢nost ProFound Bratislava, s.r.o0., so sidlom Pestovatelska 2, 821 04 Bratislava, Vdm oznamuje,
Ze stahuje liek Azacitidine Accord 25 mg/ml prasok na injeként suspenziu plv inu 1x100 mg (liek.inj.skl.), so
SarZou P2300110 a exspiraciou 11/2025, z Grovne distribuénych spolo¢nosti.

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku: Azacitidine Accord 25 mg/ml
Kod SUKL: 3851D

Sila: 100 mg

Velkost balenia: 1 injekénd liekovka

Liekova forma: prasok na injeként suspenziu

DriZitel registracie lieku: Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n Edifici Est, 62
planta, 08039 Barcelona

2. Strucna charakteristika lieku:

Liek Azacitidine Accord obsahuje liecivo azacitidin, ktoré patri do skupiny tzv. antimetabolitov, ktoré
zabranuju rastu nddorovych buniek. Liek je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s myelodysplastickym
syndrémom (MDS), s chronickou myelomonocytovou leukémiou (CMML) as akdtnou myeloblastovou
leukémiou (AML), ktori nie st spdsobili na transplantdciu hematopoetickych kmefiovych buniek.

Liek je uréeny na subkutannu aplikaciu.
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3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku:

Dbvodom stiahnutia je identifikdcia zvy$enych hladin negistoty, zlG&eniny C pribuznej azacitidinu.

4. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Na zaklade doékladného vySetrovania vykonaného drzitefom registrécie bolo zistené, Ze identifikovany
kvalitativny nedostatok nespdsobuje Ziadne vyznamné zmeny Gcinnosti a bezpeénosti lieku a celkové riziko
pre pacienta bolo vyhodnotené ako zanedbatelné. Stahovanie md preventivny charakter a ochrariuje
bezpecénost a zdravie pacienta.

5. Informicie drzitela registracie pre:

Distribucné spolo¢nosti:

Distribltor je povinny ihned’ pozastavit predaj dotknutej $arZe a informovat o nedostatku v kvalite
svojich odberatelov: ostatné distribu¢né spoloénosti.

Najneskér do 03.03.2025 vratia distribu¢né spolo¢nosti do skladu ProFound Bratislava, s.r.o.
(Elektrarenskd 4, IP centrum, 831 04 Bratislava) skladové zdsoby predmetnej $arie. Kompenzacia bude
prebiehat vystavenim dobropisov. Spolo¢nost ProFound Bratislava, s.r.o. nebude akceptovat balenia liekov
vratené po stanovenom termine.

V Bratislave, dfia 03.02.2025 zﬁ- «“— /

Veronika HireSova
splnomocneny zastupca drzitela registracie

Kontaktné udaje:

Distribucia:

Miroslava Albrechtova, Commercial Manager,
Tel.: +421948 295 195, email: miroslava.albrechtova@profound.sk

Odborny zastupca:

Mgr. Izabela Jarabicovd, PhD.,
Tel.: +421948 373 671, email: izabela.jarabicova@profound.sk

ProFound Bratislava, s.r.o.
Sidlo: Pestovatelskd 2, 821 04 Bratislava Office: Pestovatelska 2, Air Offices A, 821 04 Bratislava

1C0O: 50 044 818 DIC: 2120150582 IC DPH: SK2120150582, CZ684363986
IBAN: SK3111000000002940034832 Banka: Tatrabanka, a.s. BIC: TATRSKBX



