ZSNTIVA

V Bratislave 26.6.2024

Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia

Drzitef rozhodnutia o registracii lieku spolotnost Zentiva, a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava,
Slovenska republika, Vas informuje o preventivhom stiahnuti lieku TRALGIT SR 200, thl plg 30x200
mg (blis.PVC/AIl) z trhu, z trovne distribuénych spolo&nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni Il.
triedou urgentnosti.

SUKL kéd | Nazov lieku DopInck nazvu Sarza
34192 TRALGIT SR 200 tbl plg 30x200 mg (blis.PVC/Al) 727013C
34192 TRALGIT SR 200 tbl plg 30x200 mg (blis. PVC/AI) 361033C

1. DrzZitel rozhodnutia o registracii lieku:

Zentiva, a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika.
2. Struéna charakteristika liekov:
TRALGIT SR 200, tbl plg 30x200 mg {blis.PVC/AI)

Terapeutické indikacie:

Akatna alebo chronickd stredne siina aZ silna bolest rézneho pdvodu, predovietkym v chirurgii,
ortopédii, pdrodnictve, onkologii, neurologii, stomatoldgii (najma po stomatologickych zakrokoch).

3. Stru€ny popis nedostatku v kvalite lieku:

Dévodom stiahnutia predmetnych 3arzi z trhu je nesdlad so schvalenou $pecifikaciou lieku v
parametri disollcie.

4. Pokyny pre distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Distribuéné spolo&nosti:
Distributné spolotnosti s okamzitou platnostiou zablokuju predaj predmetnych $arzi lieku
Zo svojich skladov a informujui o nedostatku v kvalite svojich odberatelov.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamzitou platnost'ou zastavia vydaj predmetnych $arzi lieku
pacientom a do 31.7.2024 vratia liek distribuénym spoloénostiam, od ktorych boli dané Sarze
zakupené.

Distribu¢né spoloénosti prevezmu od lekarni vSetky vratené balenia liekov a najneskér do 31.8.2024
vratia do distribu¢ného centra spolognosti Zentiva International a.s. (Saneca Pharmaceuticals a.s.,
Nitrianska 100, Hichovec) svoje skladové zasoby predmetnych $arZi ako aj balenia liekov vratené
z lekarni a zdravotnickych zariadeni.

Spolognost Zentiva nebude akceptovat balenia liekov vratené po stanovenom termine.
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