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Oznamenie o stiahnuti lieku z trhu

Dovolujeme si Vdm oznamit, Ze spoloénost PharmaSwiss Ceska republika s.r.o. sa rozhodla stiahnut
z trhu v Slovenskej republike liek:

Nazov lieku: Dobexil H UNG
Liekovd forma: rektalna mast

Sila: monohydrat kalciumdobesildt 40 mg, lidokainiumchlorid 20 mg / 1 g masti
Velkost balenia a typ balenia: ung rec 1x20 g (tuba Al)

SUKL kod: 90080

Cislo $arze: 0114

EXP: 01/2016

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

17000 Praha 7

Ceska republika

Mast DOBEXIL H UNG sa pouZziva u dospelych a dospievajlcich starsich ako 15 rokov ako podporna
lie€ba pri hemoroidoch a dalSich ochoreniach koneénika, ako st bolestivé trhliny koZe a svrbenie
v okoli koneénika.

Dévod stiahnutia lieku z trhu: nesutlad so zédsadami spravnej vyrobnej praxe pri vyrobe lietiva
(lidokain).

Vyhodnotenie medicinskeho rizika: nebol preukdzany vplyv na zdravie a bezpe¢nost pacientov.

Pokyny pre distribucné spolocnosti: s okamZitou platnostou zastavit distriblciu uvedenej Zarze lieku
Dobexil H UNG. Skontrolovat stav zdsob a vrdtit ich driitelovi registrdcie lieku. Distribucné
spolo¢nosti musia ihned informovat o stiahnuti lieku z trhu vietkych svojich odberatelov — lekérne,
ktoré nakuipili predmetnu Sarzu lieku.

Pokyny pre lekdrne: lekarne st povinné vratit nevydané balenia lieku distribuénym spolo&nostiam, u
ktorych liek nakdpili. Distribuéné spolo€nosti prevezmu vietky vratené balenia predmetnej 3arie,
termin vratenia je do 10.8.2014.

Ak sa pacient rozhodne vratit liek do lekadrne, aj napriek tomu, e stiahnutie lieku z trhu ma iba
preventivny charakter a vplyv na zdravie a bezpetnost pacientov nebol preukézany, lekarnik moze
uvedeny liek prevziat spat a dalej riesit ako reklamdciu, ktord bude vybavend podla zékonnej lehoty
do 30. dni.
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