Statni ustav pro kontrolu léCiv informuje o stahovani léCivého
pripravku AMBROBENE sirup z Urovné pacientt
Otazky a odpovédi pro verejnost

Kterych lécivych pfipravkul se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze PouZitelnost do:

0094921 AMBROBENE 15MG/5ML SIR 100ML W17522A 07/2025

Na co se tento Iék pouziva?

Pripravek Ambrobene se uziva pfi akutnich a chronickych onemocnénich dychacich cest spojenych s
obtiznym vykaslavanim, infekénich onemocnénich dychacich cest, pfi akutnich a chronickych zdnétech
vedlejsich nosnich dutin.

Proc je lécCivy pripravek stahovan z trhu?

Lécivy pripravek je stahovan aZz z Urovné pacientll z dlvodu zavady v jakosti, v jednom baleni byla
zjiSténa pritomnost cizorodého materialu.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Riziko pro zdravi pacienta je minimalni, protoZe neni pravdépodobné, Ze by pfi podani sirupu nebyl
cizorody material zaznamenan a mohl byt uzit spole¢né s davkou. Zaroven je sklenéna ldhev s [éCivym
pripravkem opatrena plastovou vlozkou, kterd minimalizuje riziko, aby pfi podani sirupu doslo k tomu,
Ze se cizorody material dostane do poddvané davky. K dneSnimu dni nebyl drziteli rozhodnuti o
registraci ani Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv hldsen Zadny nezddouci Ucinek LP Ambrobene sirup,
ktery by mohl jakkoli souviset s uvedenou zavadou v jakosti.

Co mam délat, pokud jsem uZival nebo aktualné uzivdm uvedeny léCivy pripravek?

1. Zkontrolujte si Cislo Sarze lécivého prfipravku AMBROBENE sirup, které najdete na vnéjsim
obalu Iéku. Stahovani se tyka pouze SarZe Cislo W17522A.

2. Sarii dotéenou zavadou v jakosti Ize vyménit v jakékoliv 1ékarné, nejlépe viak v té, ve které
byl pfipravek vydan, a to do 31. 07. 2022. Lékarna vracené baleni vyméni za baleni z jiné Sarze
nebo vam vrati penize.

3. Stahovani se tyka nacatych i dosud nepouzitych baleni pfipravku.

4. S dalS$imi dotazy ohledné vymény lécivého pripravku AMBROBENE sirup se obratte na
spoleCnost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., tel.. +420 251 007 111 nebo e-mail:
infoteva@teva.cz.
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Je dostupna ndhrada za stahovany lécivy pfipravek? Jak pokracovat v nastavené |éché?
Na trhu jsou k dispozici jiné SarZze LP Ambrobene sirup, které nejsou dotéené uvedenou zdvadou.
Ma ndrok pacient na vraceni penéz?

Pacient ma ndrok na vraceni penéz bez nutnosti predloZzeni ucetniho dokladu, a to za nacata i nenacata
baleni.

Mohou pacienti do Iékarny vracet i oteviena/nacata baleni?

Ano, do Iékdren je mozné vracet i nacatd baleni a Iékarna je vyméni za baleni jiné Sarze nebo Vam vrati
penize.

Do kdy je mozné vratit |éCivy pFipravek pacientem/pacientkou do lékarny?

Nacata i nenacata baleni [éCivych ptipravk( je moZno vracet v Iékarnach do 31. 07. 2022.
Lékdrna ma povinnost nepouZzitelné [éCivo pfijmout k likvidaci bez omezeni.



