Mylanr

Meda Pharma spol. s r.o.
Trnavska cesta 50
821 02 Bratislava

Metodicky pokyn pre distribu¢né spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke

zariadenia

Spolo¢nost’ Meda Pharma spol. s r.0. so sidlom Trnavska cesta 50, 821 02 Bratislava ako
zastupca drzitel'a rozhodnutia o registracii licku Vam oznamuje, Ze dobrovol'ne stahuje nizsie
uvedent Sarzu lieku Acnatac 10 mg / g + 0,25 mg / g gél, gel 1x30 g (tuba Al) z trhu, z irovne
distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni 111 triedou urgentnosti.

Cislo sarze: EXP:
D2001978 08/2021

1. Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku:

Mylan IRE Healthcare Limited, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin
13, frsko

2. ldentifikacia lieku:

Nazov lieku: Acnatac 10 mg/g+0,25 mg/g gél

Ko6d SUKL: 8009A

Liekova forma: gél

Sila: Jeden gram gélu obsahuje 10 mg (1 %) klindamycinu (ako klindamyciniumfosfat)
a 0,25 mg (0,025 %) tretinoinu.

Velkost’ a typ balenia: 1x30 g (tuba Al)

3. Stru¢na charakteristika lieku:

Dermatologicky liek Acnatac patri do terapeutickej skupiny liekov, ktoré sa pouzivaji na
liecbu akné. Acnatac je indikovany 12-ronym a star§im pacientom na lokalnu lie¢bu acne
vulgaris, ked’ su pritomné uhry, pupence a pustuly.



4. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Sarza lieku bola distribuovana na trh Slovenskej republiky v obaloch v &eskom jazyku.
5. Postdenie nedostatku v kvalite lieku:
Liek, nazov lieku, koncentracia ucinnych latok, velkost’ balenia a pisomna informécia pre

pouzivatela st totozné so sucasnou schvalenou slovenskou verziou oznac¢ovania. Z vyssieho
uvedeného vyplyva, ze sa jedna len o odliSnu jazykovl verziu.

6. Informacie pre:

Distribuéné spolo¢nosti:

Distributori st povinni okamzite pozastavit’ predaj dotknutej Sarze a informovat’ svojich
zakaznikov o nedostatku v kvalite.

Najneskor do 12.2.2021 vratia distribu¢né spolo¢nosti do konsigna¢ného skladu Meda Pharma
spol. s r.0. (Phoenix Zdravotnicke zdsobovanie, a.s., Pribylinska 2 / A, 831 04 Bratislava)
skladové zasoby dotknutej Sarze.

Kompenzacia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov. Meda Pharma spol. s r.0. nebude
akceptovat’ balenia liekov vratené po stanovenom datume.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne st povinné okamzite pozastavit’ predaj dotknutej SarZe a informovat’ zdravotnicke
zariadenia, ktorym predali predmetnt Sarzu licku, 0 nedostatku v kvalite lieku.

Najneskor do 29.1.2021 vratia lekarne zasoby dotknutej Sarze distributorovi, od ktorého bol
liek zakupeny.

Zdravotnicke zariadenia st povinné okamzite pozastavit’ predaj dotknutej Sarze.

Najneskor do 15.1.2021 zdravotnicke zariadenia vratia zasoby dotknutej Sarze do lekarne, v
ktorej bol liek zaktapeny.

Mylan
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PharmDr. FrantiSek Podivinsky
Qualified person

Kontaktné udaje:
Meda Pharma spol. s r.0. Trnavska cesta 50, 821 02 Bratislava
Korespondencna adresa: Karadzi¢ova 10, 821 08 Bratislava

Distribucia:

Danica Zahlbrucknerova

e-mail: danica.zahlbrucknerova@viatris.com
Mobile: +421 905 227 884

Odborny zastupca:

PharmDr. FrantiSek Podivinsky

e-mail: frantisek.podivinsky@viatris.com
Mobile: +421 918 609 833
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