ZSNTIVA

V Bratislave 07.12.2022

Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku spolo¢nost Zentiva.k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy,
102 37 Praha, Ceska republika, Vas informuje o preventivnom stiahnuti lieku NEUROL 0,25, tbl
30x0,25 mg (blis. PVC/PVDC/AI) ztrhu, z darovne distribuénych spolognosti, lekami a
zdravotnickych zariadeni Il. triedou urgentnosti.

SUKL kéd | Nazov lieku Doplnok nazvu Sarza
91788 NEUROL 0,25 tbl 30x0,25 mg (blis. PVC/PVDC/AI) [ 2130921
91788 NEUROL 0,25 tbl 30x0,25 mg (blis. PVC/PVDC/A) | 2140921

1. Drzitel rozhodnutia o reqistracii lieku:
Zentiva.k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha, Ceska4 republika.

2. Stru¢na charakteristika liekov:

NEUROL 0,25, tbl 30x0,25 mg (blis. PVC/PVDC/AI)

Terapeutické indikacie:

Neurol obsahuje liegivo alprazolam a je indikovany dospelym na kratkodobt symptomaticku liebu
uzkosti. Neurol je indikovany len ked je porucha z&vazna, hendikepujuca alebo predstavuje pre
jedinca extrémnu zataz.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Dé6vodom stiahnutia predmetnych $arzi z trhu je nesulad so schvalenou Specifikaciou v parametri
obsah neznamej netistoty.

4. Pokyny pre distribuéné spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Distribu¢éné spoloénosti:
Distribuéné spolocnosti s okamzitou platnost'ou zablokuji predaj predmetnych SarZi lieku
zo svojich skladov a informuji o nedostatku v kvalite svojich odberatelov.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamzitou platnost'ou zastavia vydaj predmetnych $arzi lieku
pacientom a do 31.1.2023 vrétia liek distribuénym spolo¢nostiam, od ktorych boli dané 3$arze
zakapené.

Distribu¢né spolo¢nosti prevezmu od lekarni vietky vratené balenia liekov a najneskdr do 28.2.2023
vrétia do skladu Zentiva International a.s. (Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, Hlohovec)
svoje skladové zasoby predmetnych 3arZi ako aj balenia liekov vratené z lekarni a zdravotnickych
zariadeni.

Spolo¢nost Zentiva nebude akceptovat balenia liekov vratené po stanovenom termine.
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ZSNTIVA

S pozdravom Vs

Marko Krizan

Tel.: +421 902 9

E-mail: marko.kfizan@zentiva.com
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