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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI A LEKARNE

Spolo¢nost TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o0., Teslova 26, 821 02 Bratislava Vam
oznamuje, ze stahuje uvedené Sarze liekov:

SUKL | Nazov Sarze
4799C | PLEUMOLYSIN 100007295
4799C | PLEUMOLYSIN 100006752

1. Identifikacia lieku:

Nézov liecku: PLEUMOLYSIN

kody SUKL: 4799C

sila:  Saponin 5 mg, hemihydrat kodeiniumfosfatu 3,06 mg, prilbicova tinktira 40 mg,
pomarancova tinktura 150 mg, tekuty tymianovy extrakt 30 mg v 1 ml (= 33 kvapiek).
vel'kost’ balenia: gto por 1x10 ml (fI'skl.hnedé s bezpec.uzaver.)

liekova forma: peroralne roztokové kvapky

drzitel registracie licku: Teva Czech Industries s.r.0., Ceska republika

2. Struéna charakteristika lieku:

PLEUMOLYSIN - Pomocny liek pri suchom, draZzdivom kasli pri faryngitide, laryngitide,
tracheitide, akutnej a chronickej bronchitide.

PLEUMOLYSIN je liek, ktory obsahuje kombinaciu expektorancii rastlinného pdvodu,
ktorych Uc¢inok sa navziajom potencuje spolu s kodeinom, ktory potlaca kaSel. Kodein je
prirodzeny alkaloid, ktory sa nachadza v opiu aliSi sa od hlavného alkaloidu morfinu
vyraznejSim antitusickym G€inkom, slabSim analgetickym Uc¢inkom a miernejSim Utlmom
dychania. Antitusicky uc¢inok je vyvolany tlmivym uU¢inkom na centrum pre kasel
v predizenej mieche. Extrakt ztymidnu ma karminativny, antitusicky, antisepticky
a expektoracny ucinok. Saponiny su heteroglykozidy ziskavané z rastliny rodu Gypsophilae
a obsahuju glycidovl zloZzku a genin sapogenin s triperténovou a steroidnou Struktarou.

3. Stru¢ny popis nedostatku v kvalite lieku

Podozrenie na nedostatok v kvalite — zistené vysledky mimo limit Specifikacie pre parametre:
Obsah Etanolu (1,2 g/10 ml v porovnani s limitom:1,8 — 2,2 g/10 ml) a hustota (1,012 g/cm’
v porovnani s limitom: 1,000 — 1,010 g/cm’®) a out of trend vysledok bol zisteny este pre
parameter obsah Codeine Phosphate Hemihydrate (API) 0,032 g/10 ml (limit 0,028 — 0,034
g/10 ml).

4. Pokyny pre distribucné spoloc¢nosti a lekarne:
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Distribuc¢né spolo¢nosti

Distributor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutych Sarzi, informovat’ o nedostatku
v kvalite svojich odberatel'ov: ostatné distribu¢né spolo¢nosti a lekarne.

Najneskor do 31.1.2019 vrétia distribu¢né spolo¢nosti do skladu TEVA Pharmaceuticals
Slovakia s.r.0. (Phoenix - Hala DC4 Dialni¢na cesta 4241, 903 01 Senec) skladové zasoby
predmetnych Sarzi ako aj balenia liekov vratené z lekarni.

Lekarne
Lekarne vratia nevydané balenia liekov distribu¢nej spolo¢nosti, od ktorej lieky nakupili
najneskor do 18.1.2019.

Kompenzécia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov. Spolo¢nost’ Teva nebude akceptovat
balenia liekov vratené po stanovenom termine.

Bratislava, 11.12.2018

PharmDr. Jan Zehnalek
Odborny zastupca

Kontaktné udaje:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava
Fax: +421 2 5726 7919

Distribucia:

Ing. Holoméanova Ingrid

Logistic & Distribution Manager
Tel.: 0907 671 883

Mail: ingrid.holomanova@teva.sk

Odborny zastupca:
PharmDr. Jan Zehnalek
Tel.: 0907 671 882

Mail: jan.zehnalek@teva.sk
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