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OBVESTILO STROKOVNI JAVNOSTI
o umiku zalog zdravila Trasylol s trga

Spostovani,

Obvestamo vas, da bo druzba Bayer pricela z umikom zdravila Trasylol. ki je $e na zalogi v
lekarnah in pri veletrgovcih.

Zdravilu Trasylol 10000 KIE/ml raztopina za injiciranje in infundiranje, $t. odlocbe 5363-1-
309/04, je bilo skladno z dolo¢ili 48. ¢lena Zakona o zdravilih (Ur.l. RS 5t. 31/06 in 45/08) in
odlogbe Evropske komisije, z dnem 6.3.2008 zatasno odvzeto dovoljenje za promet (prosimo
glejte prejinja obvestila v zvezi z zdravilom na spletni strani JAZMP).

Druzba Bayer HealthCare AG se je odlo¢ila za umik zalog zdravila, ki so v lekarnah in pri
veletrgoveih, in omogotila dostop do zdravila le v okviru sprejetih programov (za potrebe
posameznega bolnika ali v okviru programa so¢utne uporabe -"compassionate use'"). Zdravilo bo
tako na voljo le preko druzbe Bayer d.o.o.. Bravni¢arjeva 9, 1000 Ljubljana in sicer:
e do porabe zalog, ki so S¢ na trgu v Sloveniji, je zdravilo na voljo v skladu s 17. ¢l
Zakona o zdravilih za izjemne primere, kadar le¢e¢i zdravnik klinike oziroma
instituta na njegovo osebno odgovornost odlo¢i, da je uporaba zdravila za potrebe
posameznega bolnika nujno potrebna.
e po porabi zgoraj navedenih zalog bo vnos zdravila moZen na podlagi 2. to¢ke 2.
odstavka 77. ¢lena Zakona o zdravilih.

Priporogilo JAZMP, naj se zdravilo Trasylol uporablja po skrbnem premisleku le v posameznih
upravitenih primerih, kadar ni na voljo druge moZznosti in kadar korist pri posameznem bolniku

odtehta tveganje, ostaja v veljavi.

Sprejeti ukrepi veljajo do zakljutka postopka ponovne ocene zdravila na EU ravni.

Chlbar, mag. farm., spe
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intenzivno terapijo operativnih strok

«  Splogna bolnisnica Maribor, Oddelek za kardiokirurgijo in Oddelek za anesteziologijo, intenzivno
terapijo in terapijo bolecin

«  Splosna bolnisnica Novo mesto, Kirurski oddelek in Oddelek za anesteziologijo, intenzivno

terapijo in zdravljenje bolecine

Splosna bolnisnica Izola

Bolniznica za ginekologijo in porodnistvo Kranj

Bolni$nica za zenske bolezni in porodnistvo Postojna

Lekarna BreZice

Sekcija veletrgoveev z zdravili
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