)/ BELUPO

Pokyny pre distribucné spolocnosti a lekarne

Vazeny obchodny partner,

Spoloénost BELUPO, s.r.o. Vam oznamuje, Ze stahuje z distribucie a lekarni liek Beloderm
lotion, 50 ml SUKL kéd 02284, €. 3arze 28206087.

1. Identifikacia lieku:
Nazov lieku: Beloderm lotion
Kod SUKL: 02284
Sila: 0,5 mg/1g
Velkost balenia: 50 ml
Liekova forma: dermalna kvapalina
Nazov drzitela: BELUPO, s.r.o.

2. Strucna charakteristika lieku:
Beloderm lotion je dermalna kvapalina na vonkajsie pouzitie, obsahuje
betametazondipropionat — kortikosteroid, u¢inny v lieche dermatéz pre jeho protizapalove,
protisvrbivé a vazokonstrikéné ucinky.

3. Struény popis nedostatku v kvalite:

Nesulad so $pecifikaciou lieku v parametri pH.

4. Zoznam dotknutych SarZi a ich exspiracia:

Sarie: 28206087, exp. 09/2019

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Podla doterajsich zisteni nepatrna odchylka pH nema vplyv na bezpecnost a ucinnost lieku.
Vietky ostatné kvalitativne parametre su v stlade s registracnou dokumentaciou.

BELUPO, s.r.o., Cukrova 14, PSC 811 08 Bratislava, Slovak republic
Tel.: +421 2 5932 4330, 5932 4332, Fax: +421 2 5932 4331, e-mail: belupo@belupo.sk

zapisana v Obchodnom registri Okresného stidu Bratislava |, v oddieli Sro, viozka ¢islo 29573/B
ICO: 35 865 032, IC DPH: SK 2021746397



6.
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Informacie drzitela pre:

Distribucné spolocnosti

Spoloc¢nost BELUPO, s.r.o. pristupuje k stiahnutiu lieku Beloderm lotion z trhu
v distribucnych spolocnostiach. V zaujme ddsledného zabezpecenia stiahnutia lieku
z trhu Vas ziadame:

d.

Zastavit predaj s okamzitou platnostou a prevziat vietky vratené balenia uvedenej
sarze z urovni lekarni

Lekarne mo6zu vratit liek spat distribatorovi v termine do 16.2.2018.

Zhromazdit, uskladnit a evidovat vSetok vrateny tovar od klientov a informovat nas
o jeho mnozstve v termine do 23.2.2018.

Kompenzacia bude prebiehat vystavenim dobropisov.

Lekarne:

Spolo¢nost BELUPO, s.r.o. pristupuje k stiahnutiu lieku Beloderm lotion z lekarni.
Prosim kontaktujte distribucnt spolocnost, ktora Vam dodala dany liek. Tato distribu¢na

spoloénost Vam zabezpeci kompenzaciu vystavenim dobropisu.

Datum ukondéenia stiahnutia lieku z trhu: 23.2.2018

Bratislava, 1.2.2018 Megr. Ingrid Csibova
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Regulatory Affairs Manager

Distribtcia:

Ing. Katarina Kantorova

Oddelenie logistiky
Tel: 02/5932 4330
Mail: katariana_kantorova@belupo.sk
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