SANOFI

V Bratislave dila: 8.6.2017
Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti a lekarne

Drzitel rozhodnutia o registracii sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, Bratislava, Vas informuje o stiahnuti lieku
Mucosolvan, pas orm 20x15 mg (blis.PVC/AI), &. $arze: 2014038 a 2015008, kéd SUKL 53883
z urovne distribuénych spoloénosti a lekarni Il. triedou urgentnosti.

1. Drzitel rozhodnutia o registracii lieku:  sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, Bratislava

2. Struéna charakteristika lieku: 1 méakka pastilka obsahuje 15 mg ambroxoliumchloridu
Farmakoterapeuticka skupina: Mukolytiké, ATC kéd: RO5CB06
Terapeutické Indikécie: Sekretolytickd lie¢ba akutnych a chronickych bronchopulmonéinych ochoreni sprevadzanych
naruSenou tvorbou vézkého prieduskového hlienu a jeho stazenym transportom a vylugovanim.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku: nestilad so $pecifikaciou lieku v parametri - obsah liegiva

4. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:
Na zaklade doteraz dostupnych tdajov, uvedeny nedostatok v kvalite nema vplyv na bezpeénost a zdravie pacientov.

5. Pokyny pre distribuéné spoloé&nosti a lekarne:

Distribuéné spolo¢nosti s okamzitou platnostou zablokuju predaj liekov zo svojich skladov a presunt lieky
do karantény. Lekdrne s okamzitou platnostou zastavia vydaj lieku pacientom a do 10.07.2017 vratia lieky
distribuénym spoloénostiam, od ktorych boli zakdpené.

Distribuéneé spolo&nosti nasledne pockajt na dalSie pokyny spoloénosti Boehringer Ingelheim a Sanofi.

Déatum ukoncenia stahovania: 10.07.2017

V pripade otazok kontaktujte prosim:

Katarina Repaska

Quality Manager

tel: +420 234 655147

mob: +420 735 161900

e-mail: katarina.repaska @boehringer-ingelheim.com

S pozdravom,

i
sanofi-aventis Slovakia s.r.0.

Ing. Roman Melichercik Einsteinova 24, 851 01 Bratislava 5
Supply Chain Coordinator 1C0: 31 339 450, DIC: 2020299116

Tel. +421(0) 233 100 300 )
e-mail: roman melichercik @ sanofi.com IC pre DPH: SK7020000240 s
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