AEVAN Slovakia
TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI A LEKARNE

Spolo¢nost TEV A Pharmaceuticals s.r.o. so sidlom Teslova 26, 82102 Bratislava Vam
oznamuje, ze stahuje liecky Ambrobene retard 75 mg cps plg 10x75 mg (blis. PVC/Al) a
Ambrobene retard 75 mg cps plg 20x75 mg (blis.PVC/Al) z Grovne distribu¢nych
spolo¢nosti a lekarni. Stahovanie danych liekov sa vzt'ahuje na tieto dotknuté 3arze:

Sarze Pouzitel'né do:
T12546K 28/2/2022
T16757B 30/4/2022
S19271 31/3/2021
T12546H 28/2/2022

T16758C 30/4/2022
S19273 31/3/2021

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: Ambrobene retard 75 mg

kody SUKL: 98336, 94917

sila:  Kazda kapsula s predizenym uvol'iovanim obsahuje ambroxoliumchlorid 75 mg.
velkost” balenia: cps plg 10x75 mg (blis.PVC/Al), cps plg 20x75 mg (blis.PVC/Al)
liekova forma: kapsuly s prediZzenym uvolfiovanim.

drzitel registracie lieku: Ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3,89079 Ulm, Nemecko

2. Struéna charakteristika lieku:
Ambrobene retard 75 mg je expektorans s mukolytickym u¢inkom, vyvolava zvysenu tvorbu
hlienu a zaroven ho zried'uje, podporuje pohyb riasiniek, a tym ¢isti sliznicu dychacich ciest,
zvysuje jej odolnost proti infekcii.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku

Doévodom stiahnutia predmetnych Sarzi z trhu je nesulad so Specifikaciou v parametri -
rozpustnost’.
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4. Vyhodnotenie medicinskeho rizika

Na zaklade dostupnych udajov, uvedeny nedostatok v kvalite nema vplyv na zdravie a
bezpecnost pacientov. Stahovanie uvedenych 3arZi je nariadené z urovne distribu¢nych
spolo¢nosti a lekarni.

5. Informacie drzitel’a registracie pre:

Distribuéné spolo¢nosti

Distributor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutych 3arZi, informovat’ o nedostatku

v kvalite svojich odberatel'ov: ostatné distribu¢né spolo¢nosti, lekarne.

Najneskor do 15.2.2018 vratia distribu¢né spolo¢nosti do skladu TEVA Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o. (Dialni¢na cesta 4431/14a, 903 01 Senec) skladové zasoby predmetnych Sarzi
ako aj balenia lieku vratené z lekami.

Lekarne
Lekame vratia nevydané balenia lieku distribu¢nej spolo¢nosti, od ktorej liek nakupili
najneskor do 30.1.2018.

Datum ukongéenia st'ahovania lieku z trhu: 15.2.2018

Kompenzacia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov. /

Bratislava, 5.1.2018 I

LAY

Phanithr. Slavomir Strasik
Odborny zastupca

Kontaktné udaje:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, Bratislava, 821 02

Fax: +421 2 5726 7919

Distribucia:

Ing. Holomanova Ingrid

Logistic & Distribution Manager
Tel.: 0907 671 883

Mail: ingrid.holomanova@teva.sk

Odborny zastupca:

PharmDr. Slavomir Strasik
Tel.: 0911 408 175

Mail: slavomir.strasik@teva.sk
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