METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pFipravki se stahovani tyka?
INFADOLAN, 16001U/G+3001U/G UNG 30G I; $arze ¢. 170571; exspirace: 08/2021; kéd SUKL: 0052266
Proc je lécivy pripravek INFADOLAN stahovan z trhu?

Lécivy pripravek je stahovan ztrhu zdlvodu zavady v jakosti, vjednom baleni byla zjisténa
pfitomnost cizorodé Castice. PfestoZe k uvedené SarZi nejsou zaznamenany Zadné nezadouci ucinky
pfijal drzitel toto opatreni.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?
Riziko pro zdravi pacienta je minimalni.
Co mohu sdélit pacientovi, pokud lécivy pfipravek uzival nebo aktualné uziva?

Jedna se o ojedinély, ndhodny vyskyt, doposud jsme obdobny typ reklamace nezaznamenali. Pokud
pacient nezaznamenal zdvadu v jakosti v prlbéhu poufZiti, jeho pripravek spliiuje kritéria jakosti
v plném rozsahu.

Bude dostupna ndhrada za stahovany lécivy ptipravek? Jak pokracovat v nastavené l1écbé?

Ano, na trhu jsou k dispozici dalsi SarZze lé¢ivého pripravku INFADOLAN.

Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého ptipravku?

Informace o postupu vraceni LP:

- Pacienti mohou vracet baleni vySe uvedené Sarze do jakékoliv I[ékarny do 15.04.2018, nejlépe v3ak
do té, ve které byl pfipravek vydan, a to véetné otevienych nebo jiZ pouzitych baleni.

- Lékarny vyméni pacientovi vracené baleni za nové baleni z jiné Sarze.

- Lékarny mohou vrétit baleni stahované 3Sarze |écivého pripravku kterémukoliv distributorovi, od
kterého nakupuji zbozi datum do 30.04.2018.

- Vyména lécivého pripravku bude Iékarné distributorem kompenzovana dobropisem.

- Drzitel rozhodnuti o registraci odebere stahovana baleni od distributora v ramci dalsi zavazky.

- Nasledné bude distributorovi drZitelem rozhodnuti o registraci vyména kompenzovana dobropisem.

Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

Pacient nema narok na vraceni penéz, nebot Iékarny vyméni pacientovi pfinesené baleni za nové
baleni z jiné Sarze.

Co s nacatymi baleni, ktera pacienti vraci do Iékarny?

Ano i nacata baleni se vraci do lékarny a pacientim bude poskytnuta kompenzace ve formé nového
baleni.



Do kdy je mozné donést léCivy pripravek do Iékarny?
Lécivy pfipravek je mozné vracet v Iékdarnach do 15. 04. 2018
Kam je moZné se obratit s dodatecnymi dotazy?

V pripadé dotazl, prosim, kontaktujte drzZitele rozhodnuti o registraci, spolecnost Herbacos Recordati
s.r.0. Pardubice, pani Simonu Buncekovou tel.: 466 741 927, e-mail: simona.buncekova@recordati.cz.
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