P(ﬁG Personal Health Care P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Str. 40

65 824 Schwalbach am Taunus

Procter & Gamble, spol. s r.o.
Aupark Tower, Einsteinova 24

851 01 Bratislava, Slovenska republika

Metodicky pokyn pre distribucné spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

Spolo¢nost Procter & Gamble, spol. s r.o., ako zastupca drzZitela rozhodnutia o registracii lieku,
spolo¢nost P&G Health Germany GmbH, Sulzbacher Strasse 40, Schwalbach am Taunus, Nemecko, ktory
uvadza na slovensky trh liek Vigantol® gtt por 1x10 ml/5mg si Vs dovoluje informovat o stiahnuti nizie
uvedenych sarzi lieku Vigantol z Urovne distribucnych spolocnosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku, zoznam dotknutych sarzi a ich exspiracia

1. | Nazov lieku Vigantol® gtt por 1x10 ml/5 mg

2. | Dotknuté Sarze 241276 19Ka153
Exp: 10/2022 Exp: 10/2024

3. | Kod SUKL 12023

4. | Liekova forma gtt por — peroralne kvapky

5. | Sila 0,5mg/ ml

6. | Velkost balenia a typ balenia gtt por 1x10 ml/5 mg (fl.skl.hneda)

7. | Registracné Cislo 86/0283/95-S

2. Strucna charakteristika lieku

Liek VIGANTOL obsahuje liecivo cholekalciferol (vitamin D3). Cholekalciferol (vitamin D3) ma vplyv na
reguldciu metabolizmu vapnika v organizme. UZiva sa na liecbu stavov, pri ktorych je znizend hladina
vapnika v krvi a na zabrdnenie rozvoja chorobnych stavov zapri¢inenych nedostatkom vitaminu D.

Terapeutické indikacie:

profylaxia krivice a osteomaldcie u deti adospelych; profylaxia krivice u predcasne narodenych
novorodencov; profylaxia nedostatku vitaminu D pri zretelnom riziku ochoreni u deti a dospelych;
profylaxia nedostatku vitaminu D u deti a dospelych s malabsorpciou — napr. pri chronickych ¢revnych
ochoreniach, biliarnej cirhdze, po extenzivnych ¢revnych resekciach; lie¢ba krivice a osteomalacie u deti

adospelych; podporna liecba osteoporézy udospelych; liecba hypoparatyreoidizmu a
pseudohypoparatyreoidizmu u dospelych.

3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku
V ramci stabilitnych skusok bol zisteny nedostatok v kvalite lieku, ato je nesulad so schvélenou
Specifikdciou v parametri obsah ucinnej latky.
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4. Informacie drZitela rozhodnutia o registracii lieku

Distribucné spolocnosti:

V pripade zostavajucich zasob na sklade je distributor povinny ihned pozastavit predaj dotknutych Sarzi
lieku, informovat o nedostatku v kvalite svojich odberatelov — lekarne a zdravotnicke zariadenia

a bezodkladne nahlasit spolo¢nosti Procter & Gamble, spol. s r.o. aktualne stavy dotknutych Sarzi na
skladoch.

Distribu¢né spolo¢nosti najneskor do 30.04.2022 vratia skladové zasoby baleni dotknutych Sarzi

a balenia vratené z lekdrni a zdravotnickych zariadeni do skladu DSV Solutions Slovakia s.r.o., Dialni¢na
cesta 5, 903 01 Senec.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekdrne a zdravotnicke zariadenia vrdtia nevydané balenia dotknutych SarZi lieku distribu¢nej spolo¢nosti, od
ktorej lieky nakupili, najneskor do 15.04.2022.

Spolo¢nost Procter & Gamble spol. s r.o. nebude akceptovat balenia liekov vratené po stanovenom termine.

V pripade akychkolvek otdzok sa prosim obratte na nasu infolinku +420 800 113 322.

V Bratislave, dna 08.03.2022.

Mgr. Ivana Horndkova
Odborny zastupca pre velkodistribuciu
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