V Bratislave , diia 8.8.2016
Metodicky pokyn pre distribu¢né spolocnosti a lekdrne

Driitel rozhodnutia o registrécii lieku McNeil Products Limited, c/o Johnson & Johnson Ltd. Foundation
Park, Roxborough Way, Maidenhead, Berkshire, SL6 3UG, Spojené krélovstvo, zastdpeny v Slovenskej
republike, spolofnostou Johnson & Johnson, s.r.o., KaradZiova 12, 821 08 Bratislava Vas informuje
ostiahnuti  lieku VISINE Classic 0,05%, int opo 1x15 ml/7,5 mg zurovne distribuénych spolo¢nosti
a lekarni.

1. Identifikacia lieku:
Nazov lieku: VISINE Classic 0,05%, int opo 1x15 ml/7,5 mg.
Liekova forma: O¢na roztokova instildcia/int opo
Sila: teryzolini hydrochloridum 0,5 mg/1 ml
Velkost a typ balenia: 1x 15 ml (fl.HDPE)
SUKL kéd: 25898
Drizitel rozhodnutia o registracii lieku:
McNeil Product Limited
Maindenhead, Berkshire, UK

2. Struéna charakteristika lieku:
Visine classic patri do skupiny liekov nazyvané oftalmologicka (lieky na o€né poufitie) a pouziva sa pri
prekrveni a opuchu spojoviek s podrdZzdenim o&i vyvolanym dymom, prachom, vetrom, chlérovanou
vodou, ostrym svetlom, kozmetickymi vyrobkami alebo kontaktnymi 3o3ovkami. Dalej je moiné ho pougit
na odstranenie tazkosti, t. j. na zmiernenie palenia, podrazdenia, svrbenia, bolesti a nadmerného slzenia
pri alergickych zapalovych ochoreniach, napr. pri sennej nadche alebo precitlivenosti na pel.

3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku
Ceska verzia lieku s teskymi textami rovnakého zlozenia.

4. Zoznam dotknutych Sarzi lieku:
Saria Datum exspiracie
FCB7300 03/2018

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:
Lieky urfené pre Cesky a slovensky trh maju rovnaké zloZenie v oboch pripadoch sa jedna o 0,05% oény
roztok tetrahydrozolin, vazokonstrikény sympatomimetikum. Visine Classic uréeny pre &esky, aj pre
slovensky trh ma podobné oznaéenie; prechodné zmiernenie hyperémie v désledku mierneho
podraZdenia a alergickej konjunktivitidy. Schvalené odportéané dévkovanie je pre dany liek v Ceskej
republike mierne niZdie - 1 kvapka 3 krat denne. Na Slovensku registrované davkovanie je 2 kvapky 4
krat denne. Novému spotrebitelovi tak nebude pri pouiiti Visine Classic uréeného pre éesky trh
odporucend vyssia davka nei ddvka schvdlena pre slovensky trh. Minimdiny vek pre poutitie lieku je v
oboch krajindch 2 roky aobidva lieky maji aj rovnaké kontraindikdcie. Zvlatne varovania a iné
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bezpecnostné informacie st rovnaké alebo prisnejsie. na obale lieku schvéleného v Ceskej republike.
Visine Classic urceny pre Cesky trh a dodany na Slovensko je inak plne kompatibilny s jeho $pecifikiciami.
Uvedeny nedostatok v kvalite — ¢eskd verzia balenia nema vplyv na zdravie a bezpeénost pacientov.

6. Pokyny pre distribuéné spoloénosti
Predmetnu Sariu lieku je potrebné stiahnut do centrélneho skladu spolo¢nosti Johnson&Johnson do
31.8.2015.
Lekdrne su povinné vratit vydané balenia lieku distribu¢nym spolo¢nostiam, u ktorych liek nakdpili.
Ak sa pacient rozhodne vratit liek do lekdrne, lekdrnik liek prevezme a dalej riesi ako reklaméciu, ktora
bude vybavena podla zakonnej lehoty do 30 dni.

V pripade akychkolvek otdzok a nejasnosti ma prosim kontaktujte:

Mgr. Ing. Zuzana Pisarikova
Odborny zastupca
Tel.:+421944344788
Email.: zpisarik@its.jnj.com
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Mgr. Ing. Zuzana Pisafikova

Odborny zastupca Johnson&Johnson S.r.o.
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