23.7.2014

Oznamenie o stiahnuti lieku z trhu

Spolognost Johnson & Johnson s.r.o. tymto oznamuje, Ze stahuje z distribdcie a z lekarni v Slovenskej
republike liek:

1. Identifikacia lieku:
Nazov lieku: VISINE Classic 0,05%, int opo 1x15 ml/7,5 mg.
Liekova forma: O€na roztokov3 instildcia/int opo
Sila: teryzolini hydrochloridum 0,5 mg/1 ml
Velkost a typ balenia: 1x 15 ml (fl.HDPE)
SUKL kéd: 25898

2. Drizitel rozhodnutia o registrécii lieku:
McNeil Product Limited
Maindenhead, Berkshire, UK

3. Strucna charakteristika lieku:
Visine classic patri do skupiny liekov nazyvané oftalmologicka (lieky na oéné poufZitie) a pouziva sa na
prechodné zmiernenie prejavov a priznakov alergického zépalu spojoviek pre séervenani, opuchu a
svrbeni.

4. Dovod stiahnutia lieku z trhu:
Nestlad so zasadami spravnej vyrobnej praxe pri vyrobe jednej z U¢innych latok (tetryzolin).

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:
Nebol preukdzany vplyv na zdravie a bezpeé&nost pacientov.

6. Zoznam dotknutych sarzi lieku:

Saria Datum exspiracie
DJB6NOO 10/2016
DFB1R0OO 05/2016
CIB2200 09/2015
CEB6CO0 05/2015

7. Pokyny pre distribucné spoloénosti:
Spolognost Johnson & Johnson s.r.o. vyzyva distribuéné spolo¢nosti zastavit distribuciu lieku. Distribttor
ie povinny s okamZitou platnostou stiahnut liek z trhu od vietkych odberatelov (ostatné distribucné
spolo¢nosti a lekdrne), ktori naktpili predmetnu 3arzu liekov.
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8. Pokyny pre lekdrne:
Lekarne st povinné vrétit nevydané balenia lieku distribuénym spolo&nostiam, u ktorych liek nakpili.
Distribucné spolognosti prevezmu v3etky vratené balenia predmetnej $arze. Termin vratenia sa stanovuje
do 22.8.2014.
Ak sa pacient rozhodne vrétit liek do lekarne, aj napriek tomu, Ze stiahnutie lieku ma iba preventivny
charakter a vplyv a bezpecnost pacientov nebol preukazany, lekdrnik uvedeny liek prevezme a dalej riesi
ako reklamdciu, ktora bude vybavena podla zdkonnej lehoty do 30.dni.

V pripade akychkolvek otazok a nejasnosti ma prosim kontaktujte:

PharmDr. Katarina Dzielavova
Odborny zastupca
Tel.:+421917644867

Email.: kdzielav@its.jnj.com
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PharmDr. Katarina Dzielavova
Odborny zastupca Johnson & Johnson s.r.o.
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