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Oznamenie o stiahnuti lieku z trhu

Spolocnost Laboratoires THEA tymto oznamuje, Ze stahuje z distribtcie a z lekdrni v Slovenskej republike
liek:

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: SPERSALLERG

Liekova forma: O¢na roztokova instilacia/ int opo

Sila: Antazolini hydrochloridum 0,5 mg, teryzolini hydrochloridum 0,4 mg/1 ml
Velkost a typ balenia: 1 x 10ml (fl. HDPE)

SUKL kéd: 91093

2. Driitel' rozhodnutia o registracii lieku:

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot
Clermon-Ferrand Cedex 2
Francuzsko

3. Strucna charakteristika lieku:

Spersallerg patri do skupiny liekov nazyvané oftalmologika (lieky na ocné pouZitie) a pouziva sa na
prechodné zmiernenie prejavov a priznakov alergického zapalu spojoviek pri s¢ervenani, opuchu a svrbeni.

4. Dovod stiahnutia lieku z trhu:
Nesulad so zédsadami sprdvnej vyrobnej praxe pri vyrobe jednej z G¢innych latok (tetryzolin).

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Nebol preukazany vplyv na zdravie a bezpeénost pacientov. Stiahnutie lieku z trhu ma preventivny
charakter.

6. Zoznam dotknutych Sarzi lieku:

Saria Dé&tum exspirécie
422319 30/11/2016
422398 31/01/2017
421109 30/09/2015
421315 30/11/2015
421611 28/02/2016
421632 28/02/2016
422149 30/09/2016
420754 30/06/2015



7. Pokyny pre distribucné spolocnosti:
Spolo¢nost Laboratoires THEA vyzyva distribuéné spolo¢nosti zastavit distriblciu lieku. Distributor je
povinny s okamZitou platnostou stiahnut liek z trhu od vsetkych svojich odberatelov (ostatné distribu¢né
spolocnosti a lekdrne) ktori nakdpili predmetné sarze liekov.

8. Pokyny pre lekarne:

Lekdrne st povinné vratit nevydané balenia lieku distribuénym spoloénostiam u ktorych liek nakupili.
Distribu¢né spolo¢nosti prevezmi vietky vratené balenia predmetnych Sarzi. Termin vratenia sa stanovuje
do 10. 8. 2014.

Ak sa pacient rozhodne vrétit liek do lekdrne, aj napriek tomu, Ze stiahnutie lieku z trhu mé iba preventivny
charakter a vplyv na zdravie a bezpecnost pacientov nebol preukazany, lekarnik uvedeny liek prevezme
a dalej riesi ako reklamaciu, ktora bude vybavena podla zakonnej lehoty do 30. dni.

V pripade akychkolvek otdzok a nejasnosti prosim kontaktujte:

Mgr. Denisa MiskoviCova
Regulatory Affairs Manager

Tel: 0905 565 222

Email: dmiskovicova@partnerin.sk

-

-—

Mgr. Dénisa Miskovi¢ova

Odborny zastupca
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