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Sdéleni uréené pro zdravotnické pracovniky ohledné stahovani piipravku
Mistabron, inh. sol., z trhu

VézZena pani doktorko, vaZeny pane doktore,
VaZend pani magistro, vaZeny pane magistie,
SHRNUTI

UCB Vs upozortiuje na zavadu kvality vedouci ke stahovani viech SarZi piipravku Mistabron, roztok
k inhalaci a instilaci 600 mg/3 ml, &.8arZi:

&.5.: datum dodani  mnoZstvi
37032/3 24.2.2011 2456
36909/1 12.1.2011 1687
36908 26.10.2010 5723
36830/2 13.9.2010 2333
36829/3 3.6.2010 4964

S okamZitou platnosti se pferusuji dodavky pfipravku Mistabron, inh.sol., a pfipravek v distribugni siti
v CR se stahuje zpét k vyrobci.

DALSI INFORMACE

Rozhodnuti o stahovani pfipravku je vysledkem zjisténych odchylek kvality tykajici se sterility
pHpravku Mistabron, inh.sol.

UCB bylo upozornéno vyrobcem dotéenych Sarzi (Laboratoires Thissen SA, Braine L’ Alleud, Belgie),
Ze pii kontrole kvality byla zaznamenana piitomnost mikroskopickych trhlin ve sklen&nych
ampulkéch které by mohly ohrozit sterilitu pfipravku. ProtoZe integrita diive vyrobenych 3arzi
nemuZe byt zaru¢ena, UCB se rozhodlo stahnout viechny 3arZe s ampulkami vyrobenymi od 1.1.2008.
Do CR byly prvni $arZe ptipravku balené v Laboratoires Thissen SA dovezeny aZ v pribéhu roku
2010. Stahovat se bude v rozsahu na tiroven lékéaren (tfida 2).

K dnesnimu datu pfehled nezadoucich uéinkt shromaZd’ovany farmakovigilaénim oddélenim UCB
neodhalil Zadny signél problémi se sterilitou pro Mistabron, inh.sol.

Nicméné moZnost ohroZeni sterility pfedstavuje potencialni riziko pro pacientovo zdravi a vede nés
v zajmu pacienta k preventivnimu stahovani pfipravku.



UCB DOPORUCENI

Protoze nejsou v CR zidné zasoby piipravku Mistabron, inh.sol., prosim pouzijte jinou schvélenou
mukolytickou lé&bu. LéCivo nemé jednotnou alternativu ve vSech indikacich. S ohledem na specificitu
konkrétniho onemocnéni 1ze pouZit inhalaéni pfipravky s obsahem N-acetylcysteinu & carbocysteinu.
Kontaktujte své pacienty v soucasné dobé lécené pripravkem Mistabron ohledné jejich dalsi 1é€by.

Pokud mate né&jaké dotazy, prosim volejte mistni zastoupeni UCB s.r.0., tel.: 221 773 411.
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