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TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI A LEKARNE

Spolo¢nost” TEVA Pharmaceuticals s.r.o. so sidlom Teslova 26, 82102 Bratislava Vam tymto
oznamuje, ze stahuje lieck THYMOMEL sir 1x100 ml (fI’.skL.hned4) z tirovne
distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni. Stahovanie daného lieku sa vzt'ahuje iba na tato dotknutd
Sarzu:

Sarze PouzitelI'né do:

3B507017 31/07/2019

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: THYMOMEL sir 1x100 ml (fI".skl.hned4)

kéd SUKL: 00683

sila:  tekuty extrakt z materinej disky obycajnej 4,1666 g, tekuty extrakt z materinej dusky
4,1666 g, tekuty skorocelovy extrakt 4,1666 g v 100 ml

velkost’ balenia: sir 1x100 ml (fT.skl.hneda)

liekové forma: sirup

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

Opava-Komarov, Ceska republika

2. Stru¢na charakteristika lieku:

Tento liek obsahuje vytazky z tymianu (materinej disky oby¢ajnej), materinej disky, skorocelu
a med. Podporuje vykasliavanie a pouziva sa predovsetkym u deti.

Pouziva sa ako pomocny liek pri akitnych a dlhodobych zapalovych ochoreniach dychacich ciest
predovsetkym u deti od 1 roku.

3. Stru¢ny popis nedostatku v kvalite lieku

Dévodom stiahnutia predmetnej $arZe z trhu je nesulad so Specifikdciou v parametri obsah
propylparebénu.

4. Informicie drzitel’a registracie pre:

Distribuéné spolo¢nosti

Distributor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutej $arze, informovat’ o nedostatku

v kvalite svojich odberatel'ov: ostatné distribu¢né spolo¢nosti, lekéarne.

Najneskor do 10.12.2017 vratia distribu¢né spolo¢nosti do skladu Teva Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o. (Dial'ni¢na cesta 4431/14a, 903 01 Senec) skladové zasoby predmetnej Sarze
ako aj balenia lieku vratené z lekarni.
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Lekarne
Lekarne vratia nevydané balenia lieku distribu¢nej spoloénosti, od ktorej liek nakupili.

Datum ukonéenia st’'ahovania lieku z trhu: 30.11.2017

Kompenzécia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov.

Bratislava, 13.11.2017

PharmDr. Slla\.fomir Strasik
Odborny zastupca

Kontaktné adaje:

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
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