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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE
A ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o0.

Spolo¢nost’ TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. so sidlom Teslova 26, 821 02 Bratislava Vam
oznamuje, ze stahuje Sarze lieku Stoptussin sirup sir 1x180 ml (fI’.skl.hneda + davkov.pipeta)
z urovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni. Stahovanie predmetného lieku
sa vztahuje na nasledujuce Sarze:

Sarze Pouzitel'né do:

100020705 12/2024
100029187 1072024
100029217 1072024
100033950 05/2025

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: Stoptussin sirup

Kod SUKL: 5569B

Sila: 100 ml sirupu obsahuje 0,08 g butamiratiumdihydrogéncitratu a 2,0 g

guajfenezinu.
Velkost’ balenia: sir 1x180 ml (fI’.skl.hneda + davkov.pipeta)
Liekova forma: Sirup

Drzitel registracie lieku: Teva Czech Industries s.r.o.

2. Struéna charakteristika lieku:

Stoptussin sirup tlmi drazdenie na kasel’, meni skladbu prieduskového hlienu a ul'ahcuje tak jeho
vykasliavanie.

Stoptussin sirup je urceny na lie¢bu suchého, drazdivého, tazko utisitelného kasla r6zneho povodu.
Na odportcanie lekara liek mozno podat’ aj na utiSenie kasl'a pred operaciou a po nej.

Tento liek mozu uzivat’ deti od 6 mesiacov, dospievajuci a dospeli.

3. Stru¢ny popis nedostatku v kvalite lieku

Dévodom stiahnutia predmetnych Sarzi lieku je nestilad s registracnou dokumentaciou v texte uvedenom
na sekundarnom obale.
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4. Informacie drzitel’a registracie lieku pre:

Distribuéné spolo¢nosti

Distributor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutych Sarzi, informovat’ o nedostatku v kvalite
svojich odberatel'ov: ostatné distribu¢né spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia.

Najneskdr do 15.1. 2023 vratia distribucné spolo¢nosti do skladu TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
(Phoenix - Hala DC6, Dial'ni¢na cesta 4431, 903 01 Senec) skladové zdsoby predmetnych Sarzi.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia lickov distribu¢nej spoloc¢nosti, od ktore;j
lieky nakupili, najneskér do 31.12.2022.

Kompenzacia bude prebichat’ vystavenim dobropisov. Spolo¢nost’ Teva nebude akceptovat’ balenia
liekov vratené po stanovenom termine.

Bratislava, 28.11.2022
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PharmDr. Slavomir Strasik
Odborny zastupca

Kontaktné udaje:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Teslova 26, 821 02 Bratislava

Tel: +421 2 5726 7911

Distribucia:

Ing. Holomanova 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
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