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V Bratislave dia: 15.12.2017
Metodicky pokyn pre distribuéné spolocnosti a lekarne

Drzitel rozhodnutia o registracii Zentiva, k.s, Praha, Ceska republika,
v zastipeni spoloénostiou sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, Bratislava,

vas informuje o stiahnuti lieku

Endiex 200 mg tvrdé kapsuly (nifuroxazid)

Endiex 12x200mg cps dur, kéd SUKL 37461, &islo Sarze: 2080517,
Endiex 28x200mg cps dur, kéd SUKL 37462, éisla sarzi: 2050517, 2060517 a 2070517,

z Urovne distribuénych spolo&nosti a lekarni Il. triedou urgentnosti.

1. Drzitel rozhodnutia o reqistracii lieku:

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37, Praha, Ceska republika.

2. Struéna charakteristika lieku:

Liek sa pouziva pri liecbe infekénej hnacky. Pésobi proti vacsine choroboplodnych mikroorganizmov,
ktoré vyvolavaju ¢revné ochorenia.
Terapeutické indikacie:

o akutne hnaéky bakteridlneho pévodu bez priznakov invazie,

o hnacky pri €revnej dysmikrabii.

LieCba nevylu€uje potrebu rehydratécie, ak to stav pacienta vyzaduje. MnoZstvo a spdsob

rehydratdcie (peroralnej alebo i.v.) zavisi od zavaznosti hnatkového ochorenia, veku a klinického
stavu pacienta.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Dévodom stiahnutia predmetnych Sarzi lieku z trhu je podozrenie na moznu pritomnost’ cudzorodych
¢astic v lieku. Vyrobca identifikoval ¢iastoénu - nespravnu funkénost’ detektora kovov pri vyrobe.

4. Zoznam dotknutych Sarzi:

Endiex 12x200mg cps dur (kéd SUKL 37461), &islo $arze: 2080517, exp.: 04/2019
Endiex 28x200mg cps dur (kéd SUKL 37462), &isla $arzi: 2050517, 2060517, 2070517, exp.: 04/2019
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5. Pokyny pre distribuéné spolo¢nosti a lekarne:

Distribuéné spoloénosti s okamzitou platnost'ou zablokuju predaj predmetnych Sarzi lieku
zo svojich skladov.

Lekdrme s okamzitou platnostou zastavia vydaj predmetnych Sarzi lieku pacientom
a do 16.2.2018 vratia lieky distribuénym spolo€nostiam, od ktorych boli $arze zaklpené.

Distribu¢né spoloc¢nosti prevezmu od lekarni véetky vratené balenia lieku a najneskér do 2.3.2018
vratia do skladu sanofi-aventis Slovakia s.r.o (Nitrianska 100, Hlohovec) svoje skladové zasoby
predmetnych §arzi ako aj balenia lieku vratené z lekarni.

V pripade otdzok kontaktujte prosim:

Ing. Bozena Bacikova (Customer Service Manager)

sanofi-aventis Slovakia,s.r.o.

Tel. +421(0) 233 100 303

e-mail: bozena.bacikova @ sanofi.com sanofi-aventis Slovakia s.r.o.

FEinsteinova 24, 851 01 Bratislava 5
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S pozdravom, J(}t//

Ing. Roman Melicher&ik (Supply Chain Coordinator)
sanofi-aventis Slovakia,s.r.o.

Tel. +421(0) 233 160 100

e-mail: roman melichercik @ sanofi.com




