SANDOZ

Metodicky pokyn pre distribucné spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

Vazeny obchodny partner,

drzitel rozhodnutia o registracii lieku: Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Lublana, Slovinsko,
zastUpeny v Slovenskej republike Sandoz d.d. — organizacna zlozka, Zizkova 22B, 811 02, Bratislava, Vas informuje o
stiahnuti liekov ACC BABY 20MG/ML 100ML SOL SK z trovne distribuénych spoloénosti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni.

1. Identifikacia lieku a zoznam dotknutnych Sarzi

Nazov: ACC 20 mg/ml perorélny roztok pre deti a dospelych
Kéd SUKL: 2930A
Sarze: MP3216 a NB2001

2. Strucna charakteristika lieku

ACC 20 mg/ml peroralny roztok pre deti a dospelych obsahuje lieCivo acetylcystein. Acetylcystein skvapalfiuje hlien
vo vasich dychacich cestach a ulahcuje jeho vykasliavanie pri ochoreniach dychacich ciest, pri ktorych sa tvori husty
viskdzny hlien. Acetylcystein ma tieZ antioxidacny ucinok. Acetylcystein tymto Ucinkom zabezpecuje ochranu buniek
pred skodlivymi volnymi radikalmi, takto chrdni napriklad bunky v pldcnom tkanive pred poskodenim.

3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku

Pritomnost Ciernych cCastic v produkte. PoZitie potencidlne pritomnych castic z Cierneho utesnenia uzaveru
nepredstavuje bezprostredné riziko pre pacientov.
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4. Pokyny pre distribu¢né spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

Distribucné spolo¢nosti

Distribu¢né spolocnosti s okamzitou platnostou zablokuju predaj vyssie uvedenych Sarzi liekov zo svojich skladov.
Distributor je povinny informovat svojich odberatefov (ostatné distribuéné spoloénosti, lekarne, relevantné
zdravotnicke pracoviska).

Distribucna spolocnost svoje zasoby vrati na centralny sklad Movianto — do 05.04.2024 (tyka sa to aktualneho stavu

skladu v distribu¢nych spoloc¢nostiach).
Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamZitou platnostou zastavia vydaj vyssie uvedenych SarZi liekov pacientom.
Lekarne musia vratit lieky na distribuény sklad — do 15.04.2024 (distribu¢né spolo¢nosti spét vzaté produkty z lekarni
vratia do centralneho skladu Movianto najneskor do 30.04.2024).

Po tomto termine nebude mozné kompenzovat vrateny tovar.

S Uctou,
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Mgr. Zuzana Cichovd

Quality Assurance Specialist

E-mail: Zuzana.cichova@sandoz.com
Telefénny kontakt: +421 902 926 524
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