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Zagreb, 13.06.2013.

Predmet: Privremena obustava daljnje distribucije lijeka Lendacin 1g prasak za
otopinu za injekciju/infuziju serije CU2047

Postovani,

U skladu s dopisom Agencije za lijekove Klasa: 530-09/13-01/100 Ur. Broj: 381-13-02/151-
13-02 od 12.06.2013. a na temelju prijave sumnje na neispravnost u kakvoci lijeka od strane
zdravstvenog radnika (iz bolnicke ljekarne) za na$ lijek Lendacin 1g pra8ak za
injekciju/infuziju serije CU2047 molimo vas da odmah obustavite daljnju distribuciju
iskljucivo te serije navedenog lijeka do zavrdetka ispitivanja kakvoce o kojoj Cete biti

promptno cbavijesteni novim dopisom.

Na temelju dogovora s Agencijom za lijekove te njihova dopisa, ova obavijest ni u kojem
slu¢aju ne znaci povlacenje Lendacina 1g serije CU2047 iz bolni¢kih ljekarni i veledrogerija
nego je preventivne naravi i trajat ¢e do zavrsetka ispitivanja.

Prijava sumnje na neispravnost sastoji se u tome da je prilikom razrjedivanja lijeka u bocici
primijecena mehani¢ka kontaminacija za koju se pretpostavlja da se radi o komadu gume
od Cepa.

Sve druge serije navedenog lijeka smiju i dalje biti distribuirane bez ikakvih ogranicenja.

Unaprijed se zahvaljujemo na razumijevanju
S postovanjem

QOdgovorna osoba za otpustanje
serije lijeka u promet
Drazen Pekica, mr.pharm.

Sandoz d.o.a. i
Muksim
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