teva

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE
A ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Spolo¢nost’ TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. so sidlom Teslova 26, 821 02 Bratislava Vam
oznamuje, ze stahuje vSetky Sarze lieckov Agomelatin Teva tbl flm 28x25 mg
(blis.OPA/Al/PE/vysuSovadlo/Al/PE) a  Agomelatin Teva tbl flm 84x25 mg
(blis.OPA/Al/PE/vysusovadlo/Al/PE) z trovne distribué¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni.

1. Identifikacia lieku:

Nazo: Agomelatin Teva
Kod SUKL: 8543C

8545C
Sila: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg agomelatinu
Velkost’ balenia: tbl flm 28x25 mg (blis.OPA/Al/PE/vysusovadlo/Al/PE)

tbl flm 84x25 mg (blis.OPA/AI/PE/vysusovadlo/Al/PE)
Liekova forma: filmom obalena tableta.

Drzitel registracie liecku: Teva B.V., Holandsko

2. Struéna charakteristika lieku:

Agomelatin Teva obsahuje uc¢innu zlozku agomelatin. Patri do skupiny liekov nazyvanych
antidepresiva a vy ste Agomelatin Teva dostali na liecbu depresie.
Agomelatin Teva sa pouziva u dospelych.

Depresia je pretrvavajica porucha nalady, ktord zasahuje do kazdodenného zivota. Priznaky
depresie sa liSia od jednej osoby k druhej, ale ¢asto zahfnaju hlboky smutok, pocity
bezcennosti, stratu zadujmu o obl'ibené ¢innosti, poruchy spanku, pocit spomalenosti, pocity
uzkosti, zmeny telesnej hmotnosti.

Ocakavanym prinosom Agomelatinu Teva je zniZenie a postupné odstranenie priznakov
suvisiacich s depresiou.

3. Stru¢ny popis nedostatku v kvalite lieku

Dovodom stiahnutia je nestilad so schvalenou Specifikdciou v parametri identifikacia metddou XRPD
(X-Ray Powder Diffraction).

4. Informacie drZzitel’a registracie pre:

Distribuéné spolo¢nosti

Distributor je povinny ihned’ pozastavit' predaj dotknutych Sarzi, informovat o nedostatku v kvalite
svojich odberatel’'ov: ostatné distribucné spolo¢nosti, lekdrne a zdravotnicke zariadenia.
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Najneskdr do 15.4. 2021 vrétia distribucné spolo¢nosti do skladu TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
(Phoenix - Hala DC6, Dialni¢na cesta 4431, 903 01 Senec) skladové zasoby predmetnych Sarzi ako aj
balenia liekov vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni.

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekérne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribu¢nej spolo¢nosti, od ktorej
lieky nakupili, najneskor do 30.4.2021

Kompenzicia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov. Spolo¢nost’ Teva nebude akceptovat’ balenia
liekov vratené po stanovenom termine.
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Kontaktné udaje:

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

Fax: +421 2 5726 7919

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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