Sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci

POSTUP PRI STAHOVANI PRIPRAVK U

« APO-ALENDRONAT 70 MG, POR TBL NOB 4X70MG , koéd SUKL 0144682,
Sarze JK8706, expirace 2013/01

* APO-ALENDRONAT 70 MG, POR TBL NOB 12X70MG , kdéd SUKL 0144684,
SarZze JK8716, expirace 2013/01

Vazeni obchodni partnefi,

radi bychom Vas pozadali o spolupraci pfi stahovani pfipravkl APO-ALENDRONAT z
ceskeého trhu.

K tomu kroku nés vede vysledek jednoho z mnoha testu, které standardné provadime u Sarzi
léCivych pfFipravkd uvedenych na trh. Pfi jednom z nich bylo zjiSténo, Ze vySe zminéné Sarze
nespliuji poZzadavek registracni dokumentace na rozpadavost tablet.

Vzhledem k povaze |éCivé latky a potencialniho nebezpedi pro pacienty, pokud by nedodrzeli
pravidla pro uzivani vestoje spolu s dostate¢nym zapitim, drzitel rozhodnuti o registraci
pFistoupil ke staZeni této Sarze z Urovné pacientd.

Postup Iékarny a distributory:

1) StaZeni IéCivého pfipravku je projednano s distributory: Phoenix Lékarensky
Velkoobchod, a.s., Alliance Healthcare s. r. 0., GEHE Pharma Praha, spol. s r.o., Pharmos,
a.s..

2) Na zakladé dohody distributor uhradi Iékarnam financni rozdil dobropisem.

3) U oSetfujiciho Iékare si pacienti vyZadaji novy recept na jiny léCivy pfipravek v této ATC
skupiné.

4) Pacienti mohou vracet nenacaté i nacaté baleni pouze do lékarny, ve které si jej na recept
vyzvedli a to i bez pfedloZeni u€etniho dokladu. .

5) Cena nahradniho LP bude fakturovana Iékarnou spole¢nosti APOTEX (CR).

Velice timto oce nAujeme aktivni a vst Ficny p Fistup vSech Iékaren a distributor .
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