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Vazeny/a pan/pani

Spolo¢nost TEVA Pharmaceuticals s.r.o. so sidlom Teslova 26, 82102 Bratislava
Vam tymto oznamuje, Ze stahuje z lekarni Stopangin 1x30 ml (ff.PVC), oralna
aerodisperzia (drzitel rozhodnutia o registracii: TEVA Czech Industries s.r.o.,
Ostravska 29, 747 70 Opava- Komarov, Ceska republika). Stahovanie daného lieku
sa vztahuje iba na dotknuté Sarze, ktoré su uvedené v bode 4:

Dévod: Mozné riziko skrytej mechanickej chyby (konstrukcie) plastového aplikatora,
ktora moze spbsobit’ jeho rozpad, €oho dbésledkom je nefunkénost’ pripravku.

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: Stopangin 1x30 ml (ff.PVC), oralna aerodisperzia

kod SUKL: 28902

sila: Hexetidin 1,92 mgv 1 ml

velkost balenia: 1x30 ml (fl.PE)

liekova forma: oralna aerodisperzia

nazov drzitela: TEVA Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, 747 70 Opava-
Komarov, Ceska republika

2. Struéna charakteristika lieku:

STOPANGIN sa pouziva u dospelych a deti od 8 rokov na dezinfekciu ustnej dutiny
a hltanu pri zapalovych a infekénych ochoreniach alebo pri chirurgickych vykonoch
v ustnej dutine, na ustnu hygienu a na potlaCenie zapalu v ustach. Pri
streptokokovych anginach je mozné STOPANGIN pouzivat ako podporny liek pri
lieCbe antibiotikami.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku
Mozné riziko skrytej mechanickej chyby (konstrukcie) plastového aplikatora, ktora
mdze spbsobit jeho rozpad, Coho dbsledkom je nefunkénost pripravku.

4. Zoznam dotknutych Sarzi/ exp.

Sarze Pouzitelné do:
3A307043 |07/2015
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5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika
Nizke medicinske riziko

6. Informacie drzitela pre:

Distribuéné spolo¢nosti

Spolo¢nost Teva Pharmaceuticals Slovakia informuje distribu¢né spoloCnosti
stahovani z lekarni, zdravotnickych zariadeni a pacientov liek Stopangin 1x30 ml
(fr.PVC), oralna aerodisperzia.

Distributor je povinny informovat’ svojich odberatelov: ostatné distribucné spolocnosti,
lekarne, pripadne relevantné zdravotnicke pracoviska.

Datum ukoncenia stiahnutia lieku z trhu: 30.05.2015
Kompenzacia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov.

Lekarne

Spolo¢nost Teva Pharmaceuticals Slovakia stahuje liek z urovne lekarni. Jedna sa
o liek Stopangin 1x30 ml (ff.PVC), oralna aerodisperzia, a dané stahovanie sa
tyka nevydanych baleni lieku z lekarne. Prosim kontaktujte distribu¢nu spolo¢nost,
ktora vam dodala dany liek. Tato distribu¢na spoloénost Vam zabezpeci
kompenzaciu vystavenim dobropisov.

Datum ukondenia stiahnutia lieku z trhu: 30.05.2015

Informacie o postupu pri stahovani vrateného lie¢ivého pripravku:

e Pacienti mdzu vratit balenie vySSie uvedenych Sarzi do ktorejkolvek lekarne
a to vratane otvorenych a uz pouzitych baleni,

e Lekarne vymenia pacientovi prinesené balenie za noveé balenie inej Sarze

e Lekarne mézu vratit balenie stahovanych Sarzi lieCiveho produktu ktorejkofvek
distribu€nej spolo¢nosti, od ktorej nakupuju tovar.

¢ Vymena lie€ivého pripravku bude lekarni kompenzovana distribu¢nou
spolo¢nost'ou dobropisom.

e Spolo¢nost Teva Pharmaceuticals Slovensko odoberie stahované liecCivé
produkty od distribucnych spolo¢nosti a nasledne kompenzacia prebehne vo
forme dobropisov.

Pacientov

Pacienti, ktori pouzivaju balenie z niektorych vysSie uvedenych Sarzi lieku
Stopangin 1x30 ml (ff.PVC), oralna aerodisperzia, si ho mézu vymenit' v
akejkolvek lekarni. Vymenit’ si mézu aj otvorené, Ci pouZzité balenia.

Bude, resp. je dostupna nahrada za stahovany lieCivy pripravok?
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Ano, aktualne uz su na trhu dostupné iné $arze lieku Stopangin 1x30 ml (f.PVC),
oralna aerodisperzia s inovativnym aplikatorom, u ktorych nie je riziko skrytej
mechanickej chyby.

A ANAC

Bratislava, 08.04.2015 PharmDr. Jan Zehnalek
Odborny zastupca

Kontaktné udaje:

Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, Bratislava, 821 02
Fax: +421 2 5726 7919

Distribucia: Odborny zastupca:

Ing. Holomanova Ingrid PharmDr. Jan Zehnalek
Logistic & Distribution Manager Tel.: 0907 671 882

Tel.: 0907 671 883 Mail: jan.zehnalek@teva.sk

Mail: ingrid.holomanova@teva.sk
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