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METODICKY POKYN PRE DISTBIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE
A ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

Drzitel rozhodnutia o registracii Egis Pharmaceuticals PLC, so sidlom Kereszturi at 30-38.,
1106 Budapest, Mad’arsko, Vam oznamuje, Ze stahuje vSetky Sarze lieku Telviran 5 %,
dermalny krém, z tirovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni

z dévodu podozrenia na nedostatok v kvalite lieku.

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku: Telviran 5 %
Kéd SUKL: 14759
Velkost balenia: 1x2 g (tuba Al)
Liekova forma: dermalny krém

2. Struc¢na charakteristika lieku

Telviran je dermalny krém, ktory obsahuje lieCivo aciklovir. Patri do skupiny liekov

proti virusovym infekciam. Pouziva sa na liecCbu koznych prejavov infekcie virusom Herpes
simplex. MdZe sa pouzivat’ bud’ na pery, v okoli pier alebo na kozu pohlavnych organov. Liek
je vhodny na lieCbu aj pri prvom vyskyte infekcie aj pri opakovanej infekeii.

3.  Struény popis nedostatku v kvalite

Podozrenie na nedostatok v kvalite lieku — nestilad so schvalenou $pecifikaciou v parametri
obsah lieciva.

4. Informacia drzitel’a registracie pre:

Distribucné spoloénosti:

Distribu¢né spolo¢nosti st povinné ihned’ pozastavit’ predaj tohto lieku a informovat

o podozreni na nedostatok v kvalite lieku svojich odberatelov.

Distribu¢né spolocnosti vratia skladové zasoby tohto lieku ako aj balenia vratené z lekarni

a zdravotnickych zariadeni spit’ do distribu¢ného skladu spolo¢nosti EGIS SLOVAKIA, spol.
s 1.0., Oddelenie Distribucie a Logistiky, Priemyselny park Bohatd, Novozamocka 3498,

947 03 Hurbanovo.

Déatum ukoncenia st'ahovania lieku z distribu¢nych spolo¢nosti: 15. 6. 2021
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Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov vratane alikvotnych
mnozstiev rabatov distribu¢nym spolo¢nostiam, od ktorych lieky nakupili.

Datum ukoncenia st'ahovania lieku z lekarni a zdravotnickych zariadeni: 31. 5. 2021

Kompenzécia bude prebiehat” vystavenim dobropisov.
Spolo¢nost’ EGIS SLOVAKIA spol. s r.0. bude akceptovat’ vratenie dotknutych Sarzi len do
uvedenych terminov.

Na trhu momentélne nie st k dispozicii ndhradné Sarze tohto lieku.

V Bratislave, dnia 7. 5. 2021
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PharmDr. Katarina Rovna
Regulatory Affairs Manager
EGIS SLOVAKIA, spol. sr.0.
Tel.: +421 905 836 452
mail: registracia@egis.sk

V pripade d’alSich otazok kontaktujte zastiipenie spolo¢nosti:
EGIS SLOVAKIA spol. s r.0., Apollo Business Centrum II, blok E
Prievozska 4D, 821 09 Bratislava
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Tel.: +421 908 704 900 Tel.: +421 918 841 331
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