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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE A
ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

Spolo¢nost” Almirall Hermal GmbH so sidlom Scholtzstrasse 3, 214 65 Reinbek, Nemecko Vam
oznamuje, ze stahuje Sarze lieku Aknemycin Plus sol der 1x25 ml (fI'.skl.hnedd) z Girovne
distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku
1. | Nazov lieku Aknemycin Plus
2. | Kéd SUKL 33163
3. | Lickova forma dermalny roztok
4. | Sila 40 mg/g + 0,25 mg/g
5. | Velkost balenia a typ balenia sol der 1x25 ml
6. | Registracné Cislo 46/0292/01-S
1w s 541193
7. | Cisla sarzi 51316X2

2. Stru¢na charakteristika lieku

Aknemycin Plus je dermélny (kozny) roztok, ktory obsahuje dve lieCiva: erytromycin a tretinoin.
Patri

do skupiny liekov proti akné na lokalne pouzitie. Aknemycin Plus sa pouziva na liecbu vsetkych
foriem akné (uhrovitost’), a to nezapalovych (tvorba tzv. komedonov), ako aj zapalovych foriem

(tvorba pupencov alebo hnisavych pluzgierikov), predovsetkym na vel'mi mastnej pokozke.

3. Nedostatok v kvalite liecku

Liek sa stahuje z urovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni z dovodu
zistenia nesuladu so schvalenou $pecifikaciou v parametri vzhl'ad vnutorného obalu lieku.
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4. Informacie drZitel’a registracie pre:
Distribucné spolocnosti:

Distribttora ziadame pozastavit’ predaj dotknutych Sarzi lieku, informovat’ o nedostatku v kvalite
svojich odberatel'ov a ostatné distribu¢né spolocnosti a lekarne.

Velkodistribuéné spolo¢nosti najneskdr do 15.05.2026 vratia balenia vratené z lekarni a
zdravotnickych zariadeni do skladu drzitel’a registracie lieku, vedeného spolo¢nostou
UNIPHARMA - 1. slovenska lekarnicka akciova spolo¢nost’.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribu¢nej spolo¢nosti, od
ktorej lieky nakupili, najneskér do 30.04.2026.

Spolo¢nost” Almirall Hermal GmbH nebude akceptovat’ balenia lickov vratené po stanovenom
termine.

V Bratislave, dita 10.04.2026
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