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METODICKV POKYN PRE VEIKODISTRIBUTOROV A LEKARNE

VdZen'i obchodn'i partner,

DrZitef rozhodnutia o registr6cii lieku Fenistil gto por tx2O ml, GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare Czech Republic s.r.o., Praha, eeskd republika na z6klade nariadenia Stiitneho
fstavu pre kontrolu lieEiv st'ahuje z trhu dve Sarie lieku, R04798C a R01986A.

1. ldentifikdcia lieku:

n6zov lieku:

k6d 50rl:

sila:

velkost balenia:

liekovd forma:

Fenistil

26252

t mg/ml

1x 20 ml

gto por

2. Driitel rozhodnutia lieku:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.

Hv6zdova 1734/2c,140 O0 Praha 4, eeskS republika

3. StruEnd charakteristika lieku:

Fenistil kvapky prin6Sajir irl'avu pri:

. alergickej koZnej vyr6Zke a svrbeni koZe r6zreho p6vodu: eV,z6m, dermatitida (koZnf zhpal),
poStipanie hmyzom, svrbenie sp6soben6 ovdimi kiahiami, Lihlavka;

. alergickej nidche: senn6 n6dcha a in6 formy alergickej n6dchy (tj. alergie na domoqi prach,
zvieraciu srsf, perie atd'.);

, alergie na lieky a potraviny.
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4. Strutn'i popis nedostatku v kvalite lieku:

Skrdtenie doby pouiitelnosti z 36 mesiacov na 24 mesiacov. Po schvdleni skrdtenia doby
pouZitelnosti na 24 mesiacov sa pri stabilitnom testovani lieku (25"C,60yoRH,36 mesiacov)

odhalili vrisledky mimo Specifikdcie (OOS).

5. Vvhodnotenie medicinskeho rizika:

U predmetn'ich SarZi nebol pozorovanri pokles ridinnosti (antihistaminick6ho 0dinku).

6. Zoznam dotknutrich iari[ a ich exspirdcia:

7. !nform6cie driitel'a pre distribuin6 spoloinosti:

S{ahovanie je potrebn6 uskutodnit z rlrovne distrib(torov a lek5rn[ Proslme o zastavenie
distribfcie lieku a presun vy55ie uvedenfch Sari[ do velkodistributnej spolodnosti Movianto
so sidlom v Senci do 25. novembra 201,6.

VrStenf tovar Vdm bude, v pripade z6ujmu, obratom nahradenf 5arZou lieku s dobou
pouZitelno sti 24 mesiacov. V opainom prlpade Vdm bude vystavenf dobropis.

V pripade ot6zok, prosim kontaktujte:

M iroslavu Hlozd kovri +421 9O4 944 428 mi roslava.m.hlozakova @gsk.com

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

bakujeme Vdm za spoluprdcu.

S pozdravom, ,//.-/2y' o;olt-z ,=4rx-ltrti
Mgr.Zuzana Buzovd

Qualified Person SK

NSzov
K6d

5url
D5tum
Wrobv

5aria DStum EXP Doba pouiitefnosti

FENISTIL CTT 1 MG/ML 2OML 262s2 13.11.2015 R04798C 30.10.2018 36 mesiacov

FENISTIL GTT 1 MG/ML zOML 26252 11.10.201s R019864 30.9.2018 36 mesiacov


