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Na vedomie:

Distribu¢né spolocnosti

Lekarne

Pokyny pre distribu¢né spolo¢nosti a lekarne

Vazeny obchodny partner,

spolo¢nost IPSEN PHARMA zastupena splnomocnenym zastupcom Liek, s.r.0, Hviezdoslavova
19, 903 01 Senec zistila nedostatok v kvalite lieku Smecta, SUKL kéd 62916, & §. L19118.
Vyrobca zistil nesulad so schvalenou registra¢nou dokumentaciou- chybajuci popis v Braillovom
pisme na obale. Pri¢inou tohto nedostatku bol nekompletny material pouZity pre tla¢ obalu.
Spolo¢nost” IPSEN PHARMA sa ako drzitel' rozhodnutia o registracii licku SMECTA rozhodla

preventivne stiahnut’ Sarzu ¢. L19118, ktora bola dodana na slovensky trh.

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku: Smecta

Kéd SUKL: 62916

Sila: 3g

Velkost balenia: 1x30 (vrecko PE/Al/papier)

Liekova forma: plv sus

Drzitel' rozhodnutia o registracii licku: IPSEN PHARMA, 65 quai Georges Gorse, 92100

Boulogne Billancourt, Francuzsko
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2 Struéna charakteristika lieku
Lieck SMECTA je uréeny na lie¢bu akutnej a chronickej hnacky u deti (vratane dojciat) a
dospelych. Dalej je uréeny na symptomaticki liecbu bolestivych priznakov spojenych s

ochorenim pazeraka, zaludka, dvanastnika a hrubého Creva.

2 Struény popis nedostatku v kvalite:
V ramci spitnej kontroly vyrobenych baleni, vyrobca zistil, Ze predmetna Sarza lieku neobsahuje

na obale lieku Braillovo pismo.

4.  Zoznam dotknutych SarZi a ich exspiracia:
Nazov Balenie Sarza Expiracia
lieku
SMECTA 1x30 L19118 31.8.2019
(plv sus) vrecisok

5.  Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Na ziklade dostupnych udajov, uvedeny nedostatok nema vplyv na bezpec¢nost a zdravie

pacientov.

6. Informacia drzitel’a pre distribucné spolo¢nosti a lekarne:

Spolo¢nost” IPSEN PHARMA pristupila k preventivnemu zablokovaniu predaja Sarze ¢. L19118
lieku Smecta v distribuénych spolo¢nostiach, ktoré dostali priamo pokyny tykajuce sa tohto
kroku. V zaujme dokladného zabezpedenia procesu stiahnutia lieku z trhu vas Ziadame:

a)  Zastavit predaj s okamzitou platnostou a prevziat’ vSetky vratené balenia uvedenej Sarze
z urovne lekarni.

b)  Lekarne mézu vratit’ liek spét’ distributorovi v termine do 24. 1. 2017.

c) Zhromazdit, uskladnit’ a evidovat’ vSetok vrateny tovar od vasich klientov a informovat’

nas o jeho mnozstve v termine do 25. 1. 2017.
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7.  Informacie drzitel’a pre lekarne:
Lekarne st povinné vratit' nevydané balenia lieku distribu¢nym spolo¢nostiam, od ktorych liek

nakupili.

V pripade otdzok nas nevéhajte kontaktovat na t.¢.: +421 915695673 alebo emailom na
paholikova@lieksro.sk.

K ?L.v/ ot v /Z/L

Bratislava, 18. 01. 2017 Mgr. Kristina Paholikova, PhD.
Regulatory Affairs Associate

Kontaktné udaje:
Liek, s.r.o

Hviezdoslavova 19
90301 Senec
t.8.: +421915695673
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