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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI A LEKARNE

Spoloénost Laboratoires THEA, 12, rue Louis Blériot, 63 017 Clermont-Ferrand Cedex 2,
Francuzsko Vam oznamuje, Ze stahuje Sarzu lieku 4V64 Zaditen, int opo, 0,25 mg/ml 1x5 ml
(f.LDPE) z drovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku

1. | Nazov lieku Zaditen

2. | Kéd SUKL 33168

3. | Liekova forma o¢na roztokova instilacia
4. | Sila 0,25 mg/ml

5. | Velkost balenia a typ balenia 1x5 ml (fl.LDPE)

6. | Registracné ¢islo 64/0268/03-S

7. | Cislo $arze 4vea

2. Strucna charakteristika lieku

Liek obsahuje ketotifén. Je to liek proti alergii. Pouziva sana lieCbu sezénnej alergickej
konjunktivitidy (zdpal spojoviek, svrbivé, slziace, Cervené alebo opuchnuté oci a/alebo
mihalnice).

Liek pouzivaju dospeli, dospievajlci a deti starSie ako 3 roky.

3. Nedostatok v kvalite lieku

Liek sa stahuje z urovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni z dévodu
potencialnej mikrobialnej kontaminacie lieku. Stiahnutie lieku z trhu ma preventivny charakter.

4. Informacie drzitela registracie pre:

Distribucné spolo¢nosti:

Distributora ziadame pozastavit predaj dotknutej Sarze lieku, informovat o nedostatku v kvalite
svojich odberatelov a ostatné distribucné spolocnosti a lekarne.

Velkodistribu¢né spolo¢nosti najneskér do 31.07.2025 vratia balenia vratené z lekarni a
zdravotnickych zariadeni do skladu drzitela registracie lieku, vedeného Théa Pharma s. r. 0. vo
Phoenix Bratislava.
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Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribu¢nej spolo¢nosti, od
ktorej lieky nakupili, najneskér do 15.7.2025.

Spolo&nost Laboratoires THEA nebude akceptovat balenia liekov vratené po stanovenom
termine.

V Komarne, dinia 04.07.2025
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