TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI A LEKARNE

Spoloénost’ TEVA Pharmaceuticals s.r.o0. so sidlom Teslova 26, 82102 Bratislava Vam tymto
oznamuje, Ze stahuje lick CHOLAGOL gto por 1x10 ml (fI.skl.hned4) z arovne
distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni. Stahovanie daného lieku sa vztahuje iba na tieto dotknuté
Sarze:

Sarze Pouzitel'né do:

3B501086 31/01/2018
3D503063 31/03/2018

1. Identifikacia lieku:

Nézov licku: CHOLAGOL gto por 1x10 ml (fP’.skl.hned4)

kéd SUKL: 00699

sila:  Curcumae radicis pigmenta (farbiva z korefia kurkumy) 0,0225 g, magnesii salicylas
(salicylan hore¢naty) 0,18 g, menthae piperitae etheroleum (silica mity piepornej) 3,6 g,
eucalypti etheroleum (eukalyptova silica) 1,926 g, frangulaemodinum (frangulaemodin) 0,009
gv 10 ml

1 ml lieku = 30 kvapiek.

vel'kost balenia: gto por 1x10 ml (fI".skl.hned4)

liekové forma: peroralne roztokové kvapky

drzitel registracie lieku: Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29,

Opava-Komarov, Ceska republika

2. Struéna charakteristika lieku:

Tento lick sa uZiva pri liecbe zl¢ovych kamefiov, pri chronickom zapale Zl¢nika, pri stavoch
po operaciach Zl¢ovych ciest s traviacimi taZkostami a v pripade traviacich taZkosti pri
chronickych ochoreniach pecene.

Lie¢ivd nachadzajice sa v lieku si vicsinou rastlinného pdvodu. VicSina z nich ma
povzbudivy vplyv na tvorbu a vyludovanie ZI¢e. Okrem toho Cholagol zmierfiuje kice
hladkého svalstva ZI¢ovych ciest, pdsobi protizapalovo a méa dezinfekény a mierne prehanavy
ucéinok.

3. Struény popis nedostatku v kvalite liecku

Dovodom stiahnutia predmetnych Sarzi lieku ztrhu je zmena v registracii - skratenie ¢asu
pouzitelnosti lieku z 36 mesiacov na 24 mesiacov.
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4. Informacie drzitel’a registracie pre:

Distribuéné spolo¢nosti

Distributor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutych Sarzi, informovat o nedostatku
v kvalite svojich odberatelov: ostatné distribu¢né spolo¢nosti, lekarne, pripadne relevantné

zdravotnicke pracoviska.

Najneskor do 30.11.2017 vratia distribuéné spolo¢nosti do skladu Teva Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o. (Dialniéna cesta 4431/14a, 903 01 Senec) skladové zasoby predmetnych Sarzi

ako aj balenia lieku vratené z lekarni.

Lekarne

Lekarne vratia nevydané balenia lieku distribu¢nej spoloénosti, od ktorej liek nakupili.

Datum ukonéenia st'ahovania lieku z trhu: 30.11.2017

Kompenzacia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov.

Bratislava, 27.10.2017

Kontaktné udaje:
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Teslova 26, Bratislava, 821 02
Fax: +421 2 5726 7919

Distribucia:

Ing. Holomanova Ingrid

Logistic & Distribution Manager
Tel.: 0907 671 883

Mail: ingrid.holomanova@teva.sk

Odborny zastupca:

PharmDr. Slavomir Strasik
Tel.: 0911 408 175

Mail: slavomir.strasik@teva.sk

PharmDr. Slavomir Strasik
Odborny zastupca

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.,
Kore$pondenéna adresa: ROSUM, Bajkalska 198, 821 01 Bratislava
« Tel: +421 2 5726 7911 » Fax: +421 2 5726 7919 » www.teva.sk
Faktura&éné Udaje: Teslova 26, 821 02 Bratislava, Slovak Republic
IGO: 35923253 DIC: 20 21 95 71 24 IC DPH: SK2021957124
Spoloénost je zapisana v Obchodnom registri na Okresnom sude Bratislava |, Oddiel Sro, Viozka Eislo 35083/8
Bankové spojenie: Citibank Bratislava, IBAN:SK86 8130 0000 0020 0626 0005 BIC (SWIFT): CITISKBAXXX



