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Zagreb, 29.3.20L2.

VAZNA OBAVIJEST O POVLAEENJU ODREDENIH SERIJA
LUEKA Carboplatin Ebewe 10 me/ml

Poitovani,

Nosi tel j  odobrenja za stavl janje l i jeka u promet Wiir th d.o.o. ,  u suradnj i  s hrvatskom

Agenci jom za l i jekove i  medicinske proizvode, Zel i  Vas izvi jest i t i  o povladenju odredenih ser i ja

l i jeka Carboplat in Ebewe 10 mg/ml.

Ti jekom praienja stabi lnost i  u roku val janost i  l i jeka, nakon 15 mjeseci  otkr ivene su vidl j ive

dest ice u otopini  kod nekih ser i ja l i jeka. Glavni  uzrok jo i  uvi jek ni je poznat.  Prema

rezultat ima ident i f ikaci je,  dest ice su povezane s djelatnom tvar i  i l i  degradaci jom l i jeka.

Kako je postojala teoretska moguinost nastanka upalnih reakci ja,  alergi ja i l i  granuloma

usl i jed djelovanja navedenih dest ica, zbog sigurnost i  bolesnika Ebewe Pharma/Sandoz

dobrovol jno i  iz predostroZnost i  povukle su odredene ser i je l i jeka Carboplat ina Ebewe.

Brojevi seri ja uvezenih u Hrvatsku ti jekom 2011. i2Ot2. godine koje se povlade s trZi5ta:
-  93s00413 (s0 mgl5 ml)
- 968137L1. (50 mgl5 ml)
- 968L3720 (50 mel5 ml)
- 96slssLz (1s0 mg/15 ml)
-  96664806 (1s0 mg/15 ml)
-  96664811 (1s0 mg/L5 ml)
- L2040420 (1s0 mg/15 ml)
- 12073208 (1s0 mg/L5 ml)
- 87740s (1s0 mg/rs ml).

Sve ser i je l i jeka povudene s trZista bi le su u skladu s odobrenim zaht jevima kakvoce u vr i jeme
r 'pu5tanja u promet.  Interna istraga ni je otkr i la nikakvt 'oOstupanja od proizvodne recepture,

uvjeta duvanja i l i  kakvoie djelatne i l i  pomoinih tvar i  u sastavu l i jeka. lsto tako, rezul tat i

test i ranih ser i ja l i jeka u potpunost i  odgovaraju zaht jevima kakvoie te nema nikakvih

posl jedica vezano za djelotvornost l i jeka Carboplat in Ebewe. Do sada ni je bi lo pr i tu ibi  i l i

pr i javl jenih nuspojava povezanih s kontaminaci jom dest icama.

Poziv na pr i iavl i ivanie nuspoiavd

Mol imo Vas da sve sumnje na nuspojave kao i  na neispravnost u kakvoi i  l i jeka, sukladno

Zakonu o l i jekovima i  Pravi ln iku o farmakovigi lanci j i ,  pr i javi te Agenci j i  za l i jekove i
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medicinske proizvode i l i  tvrtki Wiirth d.o.o. Pri jave je moguie poslati poitom (Ksaverska

cesta 4, 10000 Zagreb), telefaksom (OL/a884-110) i l i  elektronskom po5tom u Word formatu

(nuspoiave@halmed.hr) .  Obrasce za pr i javl j ivanje nuspojava moZete pronai i  na Internet

stranic i  Agenci je www.h almed.h r .

Ako imate bi lo kakvih pi tanja i l i  t rebate dodatne informaci je vezane uz pr imjenu l i jeka

Carboplat in Ebewe, mol imo kontakt i raj te ured Wtir th d.o.o :

lgor Mart in i i ,  dr .  med.
Tel.: OLl46L7-465
Emai l :  wu r th @zs.t-com'h r
Adresa: Lopaii ieva 6, 10000 Zagreb.

S poStovanjem,

Direktor Wiirth d.o.o

lgor M r .  med.

q,  . . l l  i i l ' l l l "  t i . o .o .
{ lzloz -tJvoz I TRGOVINA

I t"n^\yta 6, FIR-10000 Zagreb

Ugovorna odgovorna osoba za
farmakovigi lanci ju
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Eva Erdel j i i ,  mr.Pharm.


