TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0. te ‘ﬁa

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI A LEKARNE

Spolo¢nost’ TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0. so sidlom Teslova 26, 821 02 Bratislava
Vam oznamuje, Ze stahuje arze licku PLEUMOLYSIN gto por 1x10 ml (f.skl.hneda s
bezpeé.uziver.) z trovne distribuénych spolo¢nosti a lekarni. Stahovanie predmetného lieku
sa vzt'ahuje na nasledujice SarZe:

Sarze Pouzitel'né do:
100009532 09/2020
100008138 05/2020
100008139 05/2020

1. Identifikicia lieku:

Nézov liecku: PLEUMOLYSIN

kody SUKL: 4799C

sila:  Saponin 5 mg, hemihydrat kodeiniumfosfitu 3,06 mg, prilbicové tinktiura 40 mg,
pomarancova tinktira 150 mg, tekuty tymianovy extrakt 30 mg v 1 ml (= 33 kvapiek).
velkost’ balenia: gto por 1x10 ml (fF.skl.hned4 s bezpe&.uzaver.)

liekovd forma: perorilne roztokové kvapky

drZitel registrécie lieku: Teva Czech Industries s.r.0., Cesk4 republika

2. Struéna charakteristika lieku:

Tento liek obsahuje lie¢iva rastlinného pdvodu, ktoré uvoltiuji sekrét z dychacich ciest a
kodein, ktory tlmi draZdenie na kagel.

PLEUMOLYSIN sa pouZiva pri suchom drdZdivom kasli, pri zépaloch hltanu, hrtanu,
priedudnice a pri akutnych a chronickych zépaloch priedusiek.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieckn
Riziko netesnosti uziveru.

4. Pokyny pre distribuéné spoloénosti a lekdrne:

Distribuéné spoloénosti
Distribator je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutych Sar#, informovat o nedostatku

v kvalite svojich odberatelov: ostatné distribuéné spoloénosti a lekarne.

Nayneskor do 31.5.2019 vrétia distribu¢né spoloénosti do skladu TEVA Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o. (Phoenix - Hala DC4 Dial'niéna cesta 4241, 903 01 Senec) skladové zasoby
predmetnych $arZ{ ako aj balenia lickov vratené z lekarni.
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Lekarne
Lekérne vratia nevydané balenia liekov distribuénej spolo&nosti, od ktorej licky nakipili
najneskdr do 20.5.2019.

Kompenzacia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov. Spoloénost Teva nebude akceptovat’
balenia liekov vratené po stanovenom termine.

Bratislava, 2.5.2018

PharmDr. Slavomir Strasi

Kontaktné udaje:

TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.1.0.
ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava
Fax: +421 2 5726 7919

Distribtcia:

Ing. Holomaériova Ingrid

Logistic & Distribution Manager
Tel.: 0907 671 883

Mail: ingrid.holomanova@teva.sk

Odborny zastupca:

PharmDr. Slavomir Stragik
Tel.: 0911 408 175

Mail: slavomir.strasik@teva.sk
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