GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare
Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2¢c
140 00 Praha 4

Czech Republic

Tel. +420 222 001 111
Fax. +420 222 001 515
www.gsk.cz

METODICKY POKYN PRE VELKODISTRIBUTOROV A LEKARNE

Véazeny zakaznik,

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.,
Praha, Ceska republika na zklade nariadenia Statneho dstavu pre kontrolu liegiv stahuje z trhu liek
Theraflu Forte 1000 mg/200 mg/12,2 mg prasok na peroralny roztok.

Dotknuté SarZe st uvedené v tabulke (vid. bod 6).

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: Theraflu Forte 1000 mg/200 mg/12,2 mg présok na peroralny roztok
Liekova forma: prasok na peroralny roztok

Sila: 1000 mg/200 mg/12,2 mg

Kéd SUKL: 8951B

Velkost balenia: 10 vreciek

2. Drizitel rozhodnutia lieku:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, Ceské
republika

3. Strucna charakteristika lieku:

Theraflu Forte sa pouZiva na kratkodobu ulavu od priznakov prechladnutia, zimnice a chripky. Tieto
priznaky zahfiaji miernu az stredne silnt bolest, hortcku, prekrvenie nosovej sliznice (upchaty nos)
a vlhky, produktivny kasel.

4. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku:
Mozné riziko pritomnosti cudzorodych ¢astic v lieku.
5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

U predmetnych $arZi nebol pozorovany vplyv na téinnost lieku. Pritomnost cudzorodych ¢astic je
sporadicky a nepredstavuje bezpecnostné riziko. Ovplyvnené Sarze lieku nemaju nepriaznivy vplyv na
celkovy prinos lieku.
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6. Zoznam dotknutych Sarzi a ich exspirdcia:

Saria Datum EXP
7FW0194 05/2020
7FW0108 05/2020
7FWO0107 05/2020

7. Informacie drzitela:

Stahovanie sa uskutoéni z Grovne distribUtorov a lekarni. Vrateny tovar bude zo strany GSK $tandardne
kompenzovany prostrednictvom dobropisu.

Pre distribuc¢né spolocnosti

Prosime o zastavenie distribucie lieku a presun vyssSie uvedenych Sarzi do zmluvného skladu GSK,
velkodistribuc¢nej spolo¢nosti Movianto Slovensko s.r.o. so sidlom na adrese Dialni¢na cesta 4431/14A,
90301 Senec,

do 24. novembra 2017.
Pre lekarne

Prosime o zastavenie predaja lieku a presun vy$sie uvedenych Sarii spat vaSmu distribltorovi do
16. novembra 2017.

V pripade vratenia dotknutého lieku pacientom, rieSte prosim kompenzaciu v zmysle reklamacného
poriadku.

V pripade otdzok, kontaktujte prosim:

Miroslavu Hlozdkovy, Senior Customer Service Specialist, +421 904 944428,
miroslava.m.hlozakova@gsk.com nebo

Jarmilu Knapikovd, QA Operations Manager/ QP, +421 905 685 122, jarmila.x.knapikova@gsk.com

Dakujeme Vam za spolupracu.

S pozdravom,

LOC Quality Lead
Tel: +420 725 074 472

eliska.e.rezkova@gsk.com
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