ALEVAN Slovakia
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI A LEKARNE

Spolocnost’ TEV A Pharmaceuticals s.r.0. so sidlom Teslova 26, 82102 Bratislava Vam
oznamuje, Ze stahuje licky CHAMOMILLA TEVA sol dop 1x25 ml (fI’.skl.hned4) a
CHAMOMILLA TEVA sol dop 1x100 ml (fl’.skl.hned4) z trovne distribuénych
spolocnosti a lekarni. Stahovanie daného lieku sa vzt'ahuje na tieto dotknuté sarze:

Sarze Pouzitelné do:
100002099 [31.10.2019
100002781  [31.3.2020

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: CHAMOMILLA TEVA

kédy SUKL: 00749, 00750

sila:  Matricariae extractum fluidum 25 ml, 100 ml.

vel'kost” balenia: sol dop 1x25 ml (fI'.sk].hnedd), sol dop 1x100 m! (fI.skl.hneda).

liekova forma: Dermalny roztok, oralny roztok, peroralny roztok.

drzite] registracie lieku: Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, 747 70 Opava, Komarov,
Ceska republika.

2. Strucna charakteristika lieku:

CHAMOMILLA TEVA je tekuty extrakt rumanéeka pravého, ktory pri vniatornom podavani
ma mierny protikf€ovy uéinok na trdviace ustrojenstvo. Liek taktieZ pdsobi proti plynatosti a
podporuje potenie. Pri vonkajSom podani ma protizapalovy, antimikrobidlny uéinok a cievy
stahujuci uéinok.

Liek sa pouZiva ako kloktadlo pri zapaloch v ustnej dutine a v hltane (liek nie je vhodny pri
dlhodobych zépaloch hltana), ako nalev pri ¢revnych zapaloch, na obklady a kupele pri
akitnom mokvajicom ekzéme, pri svrbivych kozZnych ochoreniach, ekzémoch v okoli
kone¢nika, na podporu hojenia ran, vnutome pri zaludofnych a &revnych tazkostiach
(naduvanie, bolesti v podbrusku, pocit plnosti Zaludka.

Liek mézu pouzivat’ dospeli i dospievajuci a deti.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku
PrekroCeny doporuéeny limit stanoveny Eurdpskou agentirou pre lie€ivé pripravky

(EMA)/Vyborom pre rastlinné lie¢ivé pripravky (HMPC) pre obsah pyrrolizidinovych
alkaloidov.
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4. Vyhodnotenie medicinskeho rizika

Neboli hlasené Ziadne neziaduce ulinky ani reklamaécie, ktoré by mohli savisiet’ s uvedenym
prekro€enim limitov pre pyrrolizidinové alkaloidy. NeméZe byt’ tplne vyluéené riziko
neziaducich uéinkov pri expozicit najmé vyssich davok pyrrolizdinovych alkaloidov.

5. Informacie drzitel’a registracie pre:

Distribuéné spolo¢nosti
Distributor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutych Sarzi, informovat’ o nedostatku

v kvalite svojich odberatel'ov: ostatné distribuéné spolo¢nosti, lekarne.

Najneskor do 28.2.2018 vratia distribuéné spolo¢nosti do skladu TEVA Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o. (Dial'nién4 cesta 4431/14a, 903 01 Senec) skladové zdsoby predmetnych Sarzi
ako aj balenia lieku vratené z lekarni.

Lekarne
Lekame vratia nevydané balenia lieku distribuénej spolo¢nosti, od ktorej liek nakupili
najneskdr do 20.2.2018.

Datum ukoncdenia st’ahovania lieku z trhu: 28.2.2018

Kompenzacia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov. Y
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PharmIpr. Slavondir Strasik
Odbomy zastupca

Kontaktné udaje:

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

Fax: +421 2 5726 7919

Distribtcia:

Ing. Holomatiova 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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