2» UNIMED,

www.unimedpharma.sk

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI,
LEKARNE A ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

Spoloénost” UNIMED PHARMA, spol. s r. o. so sidlom Orieskova 11 , 821 05 Bratislava Vam
oznamuje, ze stahuje Sarzu lieku 3301255 ANTALERG 0,05 %, int opo (fI.PE) 1x10 ml z trovne
distribuénych spolocnosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku

ANTALERG 0,05 %

Kod SUKL

13435

Liekova forma

int opo

Sila

0,5 mg azelastinium-chloridu

Velkost’ balenia a typ balenia

1x10ml

Registracné Cislo

64/0133/01-S

Cislo Sarze

3301255

2. Struéna charakteristika lieku

Lick obsahuje liecivo azelastinium-chlorid, ktoré zabranuje pdsobeniu histaminu a inych latok
vznikajucich v tele pri alergickej reakcii t.j. reakcii z precitlivenosti napr. na pel’, prach, srst’ zvierat,
roztoce a iné alergény.

Pouziva sa k lie¢be priznakov (svrbenie, zaCervenanie oci, slzenie, opuch mihalnic) pri prudkych
(akatnych) a chronickych alergickych zapaloch spojoviek (konjunktivitidy) a alergického zapalu
spojoviek a nosovej sliznice (rinokonjunktivitidy), najma pri sennej nadche.

3. Nedostatok v kvalite lieku

Lick sa stahuje z distribuénych spolo¢nosti, Ickarni a zdravotnickych zariadeni z dovodu nespravnej
pribalovej informécie pre pouzivatela v baleniach uvedenej Sarze dotknutého lieku.

4. Informacie drzitel’a registracie pre:
Distribucné spolocnosti:

Distributora ziadame pozastavit’ predaj dotknutej Sarze licku , informovat’ o nedostatku v kvalite svojich
odberatel'ov a ostatné distribu¢né spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia a bezodkladne nahlasit’
spolo¢nosti UNIMED PHARMA aktudlne stavy predmetnej SarZe na skladoch.
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Velkodistribuéné spolocnosti najneskor do 31.07.2025 vratia skladové zasoby baleni danej Sarze a
balenia vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni do skladu vyrobcu/drZitela registracie lieku —
spolo¢nosti UNIMED PHARMA, spol. sr. o., Orieskova 11, 821 05 Bratislava.

Lekdrne a zdravotnicke zariadenia

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribunej spolo¢nosti, od ktorej

licky nakupili, najneskér do 14.7.2025.

Spolo¢nost UNIMED PHARMA nebude akceptovat’ balenia liekov vratené po stanovenom termine.

V Bratislave, diia 03.07.2025

Mgr. Barbora Husekova

Odborny zastupca

Kontaktné Gidaje:

UNIMED PHARMA, spol. sr. o.
Orieskova 11

821 05 Bratislava

Tel.: +421 2 4333 3786

Odborny zastupca:

Mgr. Barbora Husekova

Odborny zastupca pre zabezpecovanie kvality liekov/QP
Mob.: +421 918 700 322

email: husekova@unimedpharma.sk




