METODICKY POKYN PRE VELKODISTRIBUTOROV A LEKARNE

Vazeny obchodny partner,
Drzitel rozhodnutia o registracii lieku Fenistil gto por 1 x 20 ml, GlaxoSmithKline Consumer

Healthcare Czech Republic s.r.o., Praha, Ceska republika na zaklade nariadenia Statneho
ustavu pre kontrolu lieciv stahuje z trhu dve SarZe lieku, R04798C a R0O1986A.

1. Identifikacia lieku:

nazov lieku: Fenistil
kéd SUKL: 26252
sila: 1 mg/mi
velkost balenia: 1x20ml
liekova forma: gto por

2. Drzitel rozhodnutia lieku:

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

3. Struéna charakteristika lieku:

Fenistil kvapky prinasaja Gl'avu pri:

" alergickej koznej vyrazke a svrbeni koze rozneho povodu: ekzém, dermatitida (kozny zapal),
postipanie hmyzom, svrbenie spdsobené ov¢imi kiahnami, zihl'avka;
= alergickej nadche: sennd nadcha a iné formy alergickej nadchy (tj. alergie na domovy prach,

zvieraciu srst’, perie atd’.);
= alergie na lieky a potraviny.



4. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Skratenie doby pouZzitelnosti z 36 mesiacov na 24 mesiacov. Po schvaleni skratenia doby
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 Sarzi nebol pozorovany pokles ucinnosti (antihistaminického Gcinku).

6. Zoznam dotknutych Sarzi a ich exspiracia:

Kod Datum

Bz SUKL vyroby

Saria Datum EXP Doba poufzitelnosti

FENISTIL GTT 1 MG/ML 20ML 26252 | 13.11.2015 R04798C 30.10.2018 | 36 mesiacov

FENISTIL GTT 1 MG/ML 20ML 26252 | 11.10.2015| RO1986A 30.9.2018 | 36 mesiacov

7. Informacie driitela pre distribucné spolocnosti:

Stahovanie je potrebné uskutoCnit z Grovne distribltorov a lekdrni Prosime o zastavenie
distribucie lieku a presun vyssie uvedenych Sarzi do velkodistribu¢nej spolo¢nosti Movianto
so sidlom v Senci do 25. novembra 2016.

Vrateny tovar Vam bude, v pripade zdujmu, obratom nahradeny 3arzou lieku s dobou
pouzitelnosti 24 mesiacov. V opanom pripade Vam bude vystaveny dobropis.

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

Zuzanu Noskov( +421 905 948 281 alebo zuzana.x.noskova@gsk.com
Dakujeme Vam za spolupracu.
S pozdravom, /
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Mgr. Zuzana Buzova
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