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Oznamenie o stiahnuti lieku z trhu

Dovolujeme si Vam oznamit’, Ze spolognost’ Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. sa rozhodla dobrovol'ne stiahnut’
z trhu v Slovenskej republike nasledujici liek:

Nazov lieku: Fayton 4 mg/100 ml inflzny roztok
Liekova forma: infizny roztok

Sila: 4 mg/100 ml

Vel’kost’ balenia a typ balenia: sol inf 1x100 ml/4 mg (liek.inj.skl)
SUKL kéd: 6835A

C. 3arze: 5001270

EXP: 09/2015

Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

Dovod stiahnutia lieku z trhu: potencidlna hrozba chyby v kvalite — pritomnost’ malych &iernych &iasto¢iek
v jednotlivych injekénych liekovkach.

Pokyny pre distribu¢né spolo¢nosti:

S okamZitou platnostou zastavit’ distribiciu uvedenej $arze lieku Fayton 4 mg/100 ml infGzny roztok.
Skontrolovat’ stav zasob a vratit’ ich drzitel'ovi registracie licku. Distribuéné spolo¢nosti musia ihned’ informovat’
o stiahnuti liekov z trhu vietkych svojich odberatel'ov - lekdrne, ktoré nakupili predmetné $arze liekov.

Pokyny pre lekarne:

Lekarne vyzvii nemocniéné zariadenia na bezodkladné vratenie nepouZitych baleni liekov spit’ do lekarni.
Lekarne musia vratit' nevydané balenia liekov distribuénym spolognostiam, u ktorych liek nakupili.
Distribu¢né spolo¢nosti prevezmu v3etky vratené balenia predmetnych $arzi. Termin vratenia predmetnej 3arze
jedo 11.7.2014.

V pripade akychkol'vek otdzok nas, prosim, kontaktujte.
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