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METODICKY POKYN PRE VELKODISTRIBUTOROV

Vazeny obchodny partner.

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic
s.r.o., Praha, Ceska republika na zaklade nariadenia Statneho ustavu pre kontrolu lieciv
stahuje z trhu lieky Fenistil 0,1 % dermalny gél 1x 30 g a Fenistil 0,1 % dermalny gél 1x 50 g.
Dotknuté SarZe su uvedené v tabulke (pozri bod 6.).

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: Fenistil
Liekova forma: gel der
Sila: 0,1 %
Kéd SUKL: 22897
Velkost balenia: 1x50¢g
Nazov lieku: Fenistil
Liekova forma: gel der
Sila: 0,1 %
Kéd SUKL: 26253
Velkost balenia: 1x30g

2. Drzitel rozhodnutia lieku:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, Ceska republika

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Slovakia s.r.o., limited liability company, with its registered office at Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava, the Slovak Republic,
Identification No.: 46760873, registered in the Commercial Register of the District court Bratislava I., Section: Sro, Insert No.: 83338/B

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Slovakia s.r.0., so sidlom: Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava, ICO: 46760873, DIC: 2023574960, IC DPH: SK2023574960
Spolo&nost je zapisana v Obchodnom registri Okresného stdu Bratislava |, oddiel: Sro, vioZka c. 83338/B




3. Strucna charakteristika lieku:

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare Slovakia s. r. o.

Galvaniho7/A
821 04 Bratislava
Slovak Republic

Fenistil gél sa pouZiva na Ulavu od svrbenia prejavujuceho sa koZnymi reakciami ako su
zaCervenanie koZe, Zihlavka, postipanie hmyzom, popaélenie sinkom a povrchové popaleniny.
Fenistil gél zabranuje ucinku histaminu, o je jedna z latok uvolfiujicich sa pocas alergickych
reakcii. Gél dobre prenika do koZe, ¢im sa rychlo ulavi pri svrbeni a koZnom podrazdeni uz po
niekolkych minutach. Fenistil gél ma tieZ vlastnosti, ktoré spésobuju miestne znecitlivenie

koze.

4. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Skratenie ¢asu pouzitelnosti z 36 mesiacov na 24 mesiacov. Po schvaleni skratenia ¢asu
pouzitelnosti na 24 mesiacov sa pri stabilitnom testovani lieku (25°C, 60%RH, 36 mesiacov)

odhalili vysledky mimo Specifikacie (OOS).

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

U predmetnych 3arZi nebol pozorovany pokles tcéinnosti (antihistaminického tcinku).

6. Zoznam dotknutych SarZi a ich exspiracia:

Kéd SUKL [ Nazov lieku Sarza | Datum EXP Doba pouzitelnosti
26253 Fenistil gel 30g | 1607931 30.06.2019 36 mesiacov
26253 Fenistil gel 30g | TO1264A 28.02.2019 36 mesiacov
26253 Fenistil gel 30g | 1607934 30.06.2019 36 mesiacov
26253 Fenistilgel 30 g | TO1265A 28.02.2019 36 mesiacov
26253 Fenistilgel 30g | TO1118A 01.02.2019 36 mesiacov
26253 Fenistil gel 30 g | TO0107A 01.12.2018 36 mesiacov
26253 Fenistil gel 30 g 1607935 30.06.2019 36 mesiacov
22897 FENISTILgel 50 g | 1606866 30.6.2019 36 mesiacov
22897 FENISTIL gel 50 g | 16068658 30.6.2019 36 mesiacov
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7. Informacie drZitela pre distribuéné spoloénosti:

Stahovanie je potrebné uskutocnit z Grovne distribatorov. Prosime o zastavenie distribucie

lieku a presun vyssie uvedenych Sarzi do velkodistribuénej spolo¢nosti Movianto so sidlom
v Senci, do 25. novembra 2016.

V pripade otazok, prosim kontaktujte:
Miroslavu Hlozakova +421 904 944 428 miroslava.m.hlozakova@gsk.com

Zuzanu Noskovu +421 905 948 281 alebo zuzana.x.noskova@gsk.com

Dakujeme Vam za spolupracu.
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