WALMARK

Oldfichovice 44 / 739 61 Tiinec 1/ Ceska republika
Telefén 558 301 211 / Fax 558 301 311

V Trinci, diia 19.7.2017

Pokyny pre distribitorov a lekarne

Drzitel' rozhodnutia o registracii Walmark a.s., Oldfichovice 44, 739 61 Tiinec, Ceska republika,

informuje o stiahnuti lieku Septofort Forte Combi, pas ord 24x5mg/5 mg (blis. AVPVDC/PVC/PE/
PVDC), SUKL kéd: 3160A, & Sarze: D6B0101, EXP: 28.02.2018 z trovne distribitorov a lekarni
II.triedou urgentnosti.

1.

Drizitel’ rozhodnutia o registracii:

Walmark a.s., Oldfichovice 44, 739 61 Tiinec, Ceska republika

Struéna charakteristika lieku:

Pastilky s obsahom 5 mg benzokainu a 5 mg chlérhexidiniumdichloridu
ATC kod: RO2AA

Struény opis nedostatku v kvalite lieku:

Znizeny obsah lieCiva zisteny v priebehu vykonévania stabilitnej studie.

Seznam dotknutych Sarzi:

Septofort Forte Combi 5mg/ Smg, ¢. SarZze: D6B0101, EXP: 28.2.2018

Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Uvedeny nedostatok v kvalite nema vplyv na bezpeénost’ a zdravie pacientov.

Pokvny pre distribitorov a lekdrne:

Distribu¢né spolocnosti s okamzitou platnostou pozastavia predaj predmetnej Sarze lieku zo
svojich skladov.

Lekarne s okamzitou platnosti pozastavia vydaj predmetnych Sarzi lieku pacientom a do 31.7.2017
vratia vSetky lieky distributorom, od ktorych boli zaktpené.

Distribatori prevezmi od lekarni vietky vratené balenie licku a najneskor do 18.8.2017 vratia do
distribu¢ného skladu Walmark a.s., Nova tovarni 1940, 737 01 éesky Té&sin, Ceska republika svoje
skladové zasoby predmetnych $arzi spolu s baleniami liekov vratenych z lekarni.
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WAIMARK

OldFichovice 44 / 739 61 Trinec 1 / Ceska republika
Telefén 558 301 211/ Fax 558 301 311

V pripade otazok, prosim kontaktujte:

Petr Bulej

QMR Director

e-mail: Petr.Bulej(@walmark.cz
tel..  +420 234 709 853
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