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METODICKY POKYN K STIAHNUTIU LIEKU ROWATINEX Z TRHU
Spoloénost’ Rowa Pharmaceuticals Ltd., Newtown, Bantry, Co.Cork, frsko ako drzitel' rozhodnutia

o registracii licku Vam oznamuje, Ze st'ahuje niZSie uvedené SarZe licku ROWATINEX, gtt por 1x10
ml (liek.skl.jantdr.) z trhu,z drovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarn{ a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku

1. | Nazov lieku ROWATINEX

2. | Kéd SUKL 26808

3. | Liekova forma peroralne kvapky

4. | Sila 100 g roztoku obsahuje:
alfa-pinén 24,8 g; beta pinén 6,2 g kamfén 15,0 g; cineol
3,0 g; fenchén 4,0 g; borneol 10,0 g; anetol 4,0 g.

5. | Velkost’ balenia a typ balenia 1 x 10ml liekovka

6. | Registracné cislo 73/0579/97-S

7. | Cislo $arZe a exspiricia 8706L - 04/2027
8768L - 09/2027

2. Struéna charakteristika lieku

Lieck ROWATINEX podporuje rozpad, rozpustenie a vyplavovanie obli¢kovych a mocovych
kamerniov a preventivne pdsobi proti tvorbe novych kameriov. Napomdha eliminovat zvysky
obli¢kovych kameniov ndsledkom litotrypsy.

Liek ROWATINEX peroralne kvapky zvySuje sekréciu moc¢u, uvoliiuje kf€¢e mo€ovych ciest a tym
podporuje vylu¢ovanie kameriov. VyvaZenou kombinéciou terpénov sa zlepSuje prekrvenie obliciek
a zvySuje sa vylucovanie malo koncentrovaného mocu, ¢im sa tlmi zdpal mocovych ciest.

Liek ROWATINEX peroralne kvapky sa uZiva pri lie€be nasledovnych stavov:

. ochorenia mocovych ciest
. zapaly obliciek
. zapaly mocovych ciest.

3. Stru¢ny popis nedostatku v kvalite lieku

Dévodom stiahnutia predmetnych $arZi lickn ROWATINEX peroralne kvapky z trhu je zistenie
vysledku mimo limitu Specifikacie lieku v parametri peroxidové &islo.
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4. Pokyny pre distribuéné spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia
Distribu¢né spoloc¢nosti:

Distribu¢né spolo¢nosti s okamZitou platnostou zablokuji predaj vysSie uvedenych Sarzi lieku zo
svojich skladov a svoje zasoby vrétia do distribu¢ného skladu spolo¢nosti Alliance Heathcare, Podle
Trati 624 / 7, 108 00 Praha 10, Malegice, Ceska republika, najneskor do 30.09.2026.

Kompenzicia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia balenia liekov nevydané pacientom distribu¢nej spolo€nosti,
od ktorej lieky nakupili najneskor do 15.09.2026.
Kompenzicia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov.

Stiahnutie lieku z trhu bude res$pektovat’ dodavatel'sky ret'azec - lekarne vratia predmetné SarZe lieku
distribuénym spolo¢nostiam, od ktorych ju zakupili. Distribitori balenia lieku vritia do skladu
Alliance Heathcare a nasledne im bude vystaveny dobropis. Spolo¢nost’ (drZitel') nebude akceptovat’
vratenie dotknutych SarZzi po stanovenom termine.

V Reci, dila 18.08.2026

L. Digitalne podpisal
Ma ria Méria Stangova
z Datum: 2026.08.18

Stangova 3535 10700

Maria Stangové
Regulatory Affairs Manager
(IQ-Med a.s.), poverenéd osoba

Kontakt:

Miaria Stangov4

Regulatory Affairs Manager
IQ-Med .a.s.

Tel.: +421 905 800 140
e-mail: stangova@iq-med.sk
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