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Na vedomie:

Distribu¢né spolo¢nosti

Lekarne

Pokyny pre distribu¢né spolo¢nosti a lekarne

Vézeny obchodny partner,

Drzitel’ registracie lieku, spolo¢nost’ Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Via Matteo
Civitali 1, 201 48 Milano, Taliansko, zastiipena splnomocnenym zastupcom 1Q-MED, a.s., Bjérnsonova
8, 811 05 Bratislava zistil nedostatok v kvalite lieku LOMEXIN 2%, crm vag 1x78 g (tuba
Al+aplikator), kod SUKL 76547,

Jedna sa 0 nesulad so schvalenou registraénou dokumentaciou - cudzojazy¢né, ¢eské balenie lieku.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku rozhodol stiahnut’ dotknuta sarzu ¢. FA6EQ3 z trhu,

Z Grovne distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni.

1. Identifikacia lieku
Nazov lieku: LOMEXIN 2%
Kod SUKL: 76547

Sila: 20 mg/g
Velkost’ balenia: crm vag 1x78 g (tuba Al+aplikator)

Liekova forma: crm vag

Drzitel' rozhodnutia o registracii lieku: Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Via
Matteo Civitali 1, 201 48 Milano, Taliansko

2. Struc¢na charakteristika lieku

LOMEXIN 2%, s obsahom lieciva fentikonazoliumnitrat, je antimykotikum (liek posobiaci proti
hubam, plesniam), u¢inné proti kvasinkovym mikroorganizmom predovsetkym rodu Candida.
LOMEXIN 2% sa pouziva na lieCbu vaginalnej infekcie ako st vaginalne kandidézy (vaginalna
mucnivka).

3. Struény popis nedostatku v kvalite:

Nesulad so schvalenou registraénou dokumentaciou - cudzojazyéné, Ceské balenie lieku.

4. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Uvedeny nedostatok v kvalite nema vplyv na tu€innost’ a bezpecnost’ lieku.
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5. Informacia pre distribu¢né spolo¢nosti:
V zaujme zabezpecenia procesu stiahnutia lieku z trhu vas ziadame:
a) Zastavit predaj cudzojazy¢nych baleni s okamzitou platnost'ou a prevziat’ vSetky vratené balenia
uvedenej Sarze z lekarni.
b) Pacienti a lekarne mozu vratit’ liek spat’ distribatorovi v termine do 19. 06. 2017.
€) Zhromazdit, uskladnit' a evidovat' vSetok vrateny tovar od vaSich klientov a informovat’ nas

0 jeho mnozZstve v termine do 20. 06. 2017.

6. Informacie pre lekarne:
Lekarne st povinné vratit' nevydané balenia lieku distribuénym spoloc¢nostiam, od ktorych liek

nakupili.

V pripade otazok nas nevahajte kontaktovat' na tel.¢. +421 915 695671 alebo emailom na
zuzkacova@ig-med.sk.
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Bratislava, 13. 06. 2017 Mgr. Cubomira Zuzkacova
Regulatory Affairs Manager

Kontaktné udaje:
IQ-MED, a.s.
Bjornsonova 8
811 05 Bratislava
Postovna adresa:
Ruzova dolina 6
821 08 Bratislava
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