ALEVAN Slovakia
TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.1.0.

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI A LEKARNE

Spolo¢nost TEVA Pharmaceuticals s.r.0., Teslova 26, 82102 s kore$pondenénou adresou: ROSUM,
Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava Bratislava Vam-oznamuje, ze stahuje lick STOPANGIN sol ora
1x250 ml (fF.skl.hneda) z irovne distribuénych spoloénosti a lekarni. Stahovanie daného lieku sa
vzt'ahuje na tato dotknuta Sarzu:

Sarze Pouzitel'né do:

3A607019 07/2018
3A602058 02/2018

1. Identifikacia lieku:

Nézov lieku: Stopangin

kéd SUKL: 03929

sila:  Hexetidin 250 mg v 250 ml.

vel'kost balenia: sol ora 1x250 ml (fI’.skl.hned4)

liekové forma: Oralny roztok.

drzitel registracie licku: Teva Czech Industries s.r.o. Ostravské 29, 747 70 Opava-Komarov
Ceska republika.

2. Stru¢na charakteristika lieku:

Stopangin je dezinfekény liek s miernym anestetickym (znecitlivejlicim) (i¢inkom, ktory je uréeny na
kloktanie a na vyplachy tstnej dutiny.

Stopangin sa pouZziva na dezinfekciu tstnej dutiny a hltanu pri zdpalovych a infek&énych ochoreniach
alebo pri chirurgickych vykonoch v tstnej dutine a na astnu hygienu, pripadne na potlacenie zapachu
Z ust.

Pri anginach sa méze Stopangin pouzivat’ ako podporny liek pri lie¢be antibiotikami.

Liek m&zu pouzivat’ dospeli a deti od 6 rokov.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku

Dévodom stiahnutia predmetnych 3arzi z trhu je nesilad so 3pecifikaciou lieku, klesajica tendencia
v parametri- obsah lie¢iva.

4. Vyhodnotenie medicinskeho rizika

Na zaklade dostupnych udajov, uvedeny nedostatok v kvalite nema vplyv na zdravie a bezpeénost’
pacientov. Stahovanie uvedenej $arze je nariadené z urovne distribuénych spoloénosti a lekarni.
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SLEVAN Slovakia
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

5. Informacie drzitel’a registracie pre:

Distribu¢né spolo¢nosti

Distribuator je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutej Sarze, informovat’ o nedostatku v kvalite
svojich odberatel'ov: ostatné distribuc¢né spolocnosti, lekarne.

Najneskor do 15.2.2018 vréatia distribu¢né spolo¢nosti do skladu TEVA Pharmaceuticals Slovakia
s.r.0. (Dial'ni¢na cesta 4431/14a, 903 01 Senec) skladové zasoby predmetnych Sarzi ako aj balenia
lieku vratené z lekarni.

Lekarne

Lekérne vratia nevydané balenia lieku distribu¢nej spolo¢nosti, od ktorej lick nakupili najneskor do
30.1.2018.

Datum ukonéenia stahovania lieku z trhu: 15.2.2018

Kompenzacia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov.
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PharmDr. Jﬁ'ﬁ Zehnalek
Odborny zéstupca

Kontaktné tidaje:

TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, Bratislava, 821 02

Fax: +421 2 5726 7919

Distribucia:

Ing. Holomarnova Ingrid

Logistic & Distribution Manager
Tel.: 0907 671 883

Mail: ingrid. holomanova@teva.sk

Odborny zastupca:
PharmDr. Slavomir Strasik

Tel.: 0911 408 175
Mail: slavomir.strasik(@teva.sk

PharmDr. Jan Zehnalek
Tel.: 0907 671 882
Mail: jan.zehnalek@teva.sk
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