NEJCASTEJSI OTAZKY PACIENTU

PROC BYLO PRISTOUPENO K OPATRENi STAZENi LECIVEHO PRiPRAVKU ZOVIRAX, DRM CRM
1X2GM/100MG Z TRHU?

K opatreni bylo pfistoupeno z ddvodu nesouladu s registraéni dokumentaci, ktery se tyka doby
pouZzitelnosti.

Doba pouzitelnosti tohoto pripravku je registrovana na dobu 2 let. VySe uvedené Sarze byly oznaceny
dobou pouzitelnosti 3 roky.

Ke stahovani pfipravku z arovné pacientll nebylo pfikroceno na zakladé provedenych stabilitnich
studii. Vysledky studii potvrzuji, Ze u pfipravku ZOVIRAX, drmcrm 1x2 g/ 100 mg, 1x2 g,
reg. ¢islo: 46/132/86-C, SUKL: 0103065 je ucinnost i bezpeénost zachovana.

JAKA OPATRENI BYLA PRIJATA?

Drzitel rozhodnuti o registrace, spole¢nost GlaxoSmithKlineConsumerHealthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Brentford, Velkad Britanie, v souvislosti s vysledky provedenych stabilitnich studii, dne
12.7.2012 zazadal SUKL o zménu v registraci pfipravku — prodlouzeni doby pouZitelnosti ze 2 let na 3
roky. Tato zména byla schvalena dne 1.8.2012 s nabytim prdvni moci ke dni 11.8.2012.

MAM DOMA BALENi LEKU (NOVE NEBO NACATE). CO MAM DELAT?

Na zakladé vyse uvedené skutecnosti muiiZete pFipravek douzivat do doby pouZitelnosti uvedené na
krabicce a tubé (3 roky).U¢innost i bezpeénost lécivého pripravku je po celou tuto dobu zachovana.

Vyména za lécivy pfipravek s dostatecnou dobou pouzitelnosti neni nutna, ale pokud o ni mate
zajem, bude Vam lécivy pripravek vymeénén v jakékoli |ékarné.

LEKARNA ODMITLA LEK VYMENIT, CO MAM DELAT?

Pokud pfi event. vraceni nastanou problémy, obratte se, prosim, na zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci, spole¢nost GlaxoSmithKline, s.r.o., Na Pankraci 17/1685, Praha 4; kontakt: Ing. Eliska

Rezkova, Kvalifikovand osoba, tel: +420222001168, mobil: +420725074472, email:
eliska.e.rezkova@gsk.com
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