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Innovation for patient care

Metodicky pokyn pre distribu¢né spolocnosti, zdravotnicke zariadenia a lekarne
Drzitel rozhodnutia o registracii lieku, spolo¢nost IPSEN Consumer HealthCare, si Vas dovoluje informovat
o stiahnuti nizSie uvedenych sarzi lieku PAXELADINE 0,2 PERCENT sirup, sir 1x125 ml (fl.skl.+odm.lyz.) z

urovne distribuénych spolo¢nosti a lekarni druhou triedou urgentnosti.

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku PAXELADINE 0,2 PERCENT sirup

Dotknuté Sarze T00447, 700448, T00451,
U06945, U06946

SUKL kéd 33582

Sila 2 mg/ml

Velkost balenia 125 ml flaska

Liekova forma sirup

Registracné cislo 36/0101/02-S

2. Strucna charakteristika lieku

PAXELADINE 0,2 PERCENT sirup je indikovany detom (od 2,5 roka s hmotnostou od 15 kg) a dospelym
na symptomaticku liecbu obtazného, neproduktivneho kasla.

3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku

Dovodom stiahnutia uvedenych Sarzi lieku PAXELADINE 0,2 PERCENT sirup, sir 1x125 ml fl.skl.+odm.lyz.)
z trhu, je nesulad so schvalenou Specifikaciou v parametri obsah neznamej nedistoty.

4. Pokyny pre distribu¢né spolocnosti

Okamtzité zablokovanie predaja dotknutej SarZe. Nahlasenie mnoZstva zablokovaného poctu baleni do
14.10.2022.

Nahlasenie mnozstva vrateného poctu baleni zo zdravotnickych zariadeni a lekarni do 31.10.2022.
Vratenie nepredanych baleni lieku a nevydanych baleni vratenych zo zdravotnickych zariadeni a lekarni
do skladovych centier Phoenix najneskér do 7.11.2022.
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5. Pokyny pre zdravotnicke zariadenia a lekarne

Vratenie nevydanych baleni lieku distribu¢nej spolo¢nosti, od ktorej predmetné Sarze nakupili najneskor
do 25.10.2022.

V pripade akychkolvek otdzok sa prosim obratte na kontakt:
Mgr. Jan Raniak, +421 904 234 640, jan.raniak.ext@ipsen.com
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Mgr. Jan Raniak

V Bratislave, 13. oktébra 2022
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