26.04.2012.

Pismo ljekarnicima o skradenju roka valjanosti lijeka Athyrazol 10 mg tablete s pet na jednu godinu
te 0 mjerama vezanim uz izdavanje i vradanje lijeka starijeg od jedne godine

Tyrtka JADRAN - GALENSK!I LABORATORU d.d., nositelj odobrenja za stavljanje lijeka Athyrazol

10 mg tablete u promet, u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED]) Zeli Vas
informirati o vaZznim informacijama o sigurnosti primjene lijeka Athyrazol 10 mg tablete.

1.

Rezultati ispitivanja stabilnosti pokazuju vedi sadriaj razgradnih produkata djelatne tvari u
tijeku postojeceg roka valjanosti od pet godina, u odnosu na specifikaciju lijeka.

Zbog navedenog je provedena toksikoloSka evaluacija te je ucinjena procjena rizika za
pacijente, a rok valjanosti Athyrazol 10 mg tableta skracuje se s pet na jednu godinu.

S obzirom na razine razgradnih produkata i brzinu potrosnje lijeka ocjjenjeno je da sadrzaj
navedenih razgradnih produkata ne predstavlja toksikoloski rizik za bolesnika pri uobicajenom
doziranju.

Temeljem ovih informacija, provode se sljedece mjere:

JGL je pokrenuo povialenje iz prometa svih serija Athyrazol 10 mg tableta koje su starije od
jedne godine.

Ako posjedujete neku od serija Athyrazol 10 mg tableta koja e stariia od jedne godine, ona se
ne smije izdavati pacijentima.

Pacijentima na Vasem podrucju potrebno e savietovati da proviere rok valjanosti Athyrazol 10
mg tableta koje posieduju kod kuce te ako je starifi od jedne godine da ga vrate u liekarnu.
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Popis serija lijeka na hrvatskom trZistu koje su starije od 12 mjeseci:

Naziv proizvoda k.br.: vrijedi do:

ATHYRAZOL TABLETE | 6187 12/2012

ATHYRAZOL TABLETE | 61872 12/2012

ATHYRAZOL TABLETE | 06182 03/2013

ATHYRAZOL TABLETE | 1868 07/2013

ATHYRAZOL TABLETE | 2788 10/2013

ATHYRAZOL TABLETE | 01092 01/2014

ATHYRAZOL TABLETE | 0319 02/2014

ATHYRAZOL TABLETE | 0109 01/2014

ATHYRAZOL TABLETE | 08193 04/2014

ATHYRAZOL TABLETE | 1059 05/2014

ATHYRAZOL TABLETE | 1699 08/2014

ATHYRAZOL TABLETE | 2309 11/2014

ATHYRAZOL TABLETE | 03702 02/2015

ATHYRAZOL TABLETE | 09502 04/2015

ATHYRAZOL TABLETE | 09503 04/2015

ATHYRAZOL TABLETE | 1400 05/2015

ATHYRAZOL TABLETE | 3270 12/2015

ATHYRAZOL TABLETE | 3270 12/2015

ATHYRAZOL TABLETE | 3270 12/2015

ATHYRAZOL TABLETE | 3270 12/2015

ATHYRAZOL TABLETE | 0211 02/2016

ATHYRAZOL TABLETE | 02012 02/2016

ATHYRAZOL TABLETE | 0931 03/2016
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ATHYRAZOL TABLETE | 0941 03/2016

ATHYRAZOL TABLETE | 2351 07/2014

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Molimo Vas da sve zapaiene nuspojave, sukladno Zakonu o lijekovima i Praviiniku o
farmakovigilanciji, prijavite Agenciji za lijekove i medicinske proizvode. Prijave je moguée poslati
poStom (Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb), telefaksom {01/4884-110} ili elektronickom postom u
Word formatu (nuspoiave@haimed.hr}. Molimo da u prijavu ukljulite 5to je moguce viSe podataka
ukljucujuéi povijest bolesti, lijekove u istodobnoj primjeni, datum nastanka nuspojave i datume
lijeCenja.

S postovanjem,

Za “JADRAN" - Galenski laboratorij d.d. Za “JADRAN” - Galenski laboratorij d.d.
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Mirna Simigi¢, mr.pharm.

Voditelj Odjela Registracija

Karina Vukeli¢, dr.med.spec.

Odgovorna osoba za farmakovigilanciju
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