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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 15.4.2019

Statni ustav pro kontrolu léciv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o

|éCivech”), informuje o zavadé v jakosti |éCivého pFipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze PouZitelnost do

0021572 PALLADONE-SR 24MG CPS PRO 60 10108604 03/2020

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Viden, Rakousko, proto na zakladé

§ 33 odst. 3 pism. c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vysSe uvedené sarze lécivého pripravku azZ z Grovné pacientti z diivodu zavady v jakosti — riziko vyskytu

preplnénych tobolek v baleni.

Postup evidence stazenych baleni

Nacatd i nenacata baleni stazena od pacientll a poskytovatell zdravotnich sluzeb zpét do Iékarny
z dlivodu zavady v jakosti jsou dle zakona o |éCivech povaZovana za nepoufZitelné |écivo, a proto pfri
jejich stazeni nebude provadén zapis v evidenéni knize jako pfijem. Lékdrna baleni pfijme a vyplni
protokol o vyméné, ktery je dostupny na webovych strankach SUKL spole¢né s informaci o stahovani.
Original protokolu o vyméné preda lékdrna distributorovi spolecné se stazenym balenim a kopii
protokolu o vyméné uloZi do evidencni knihy.

Baleni, ktera ma lékarna skladem, vrati Iékarna standardné distributorovi a provede zapis do evidenc¢ni
knihy jako vratku.

U baleni nezdvadné sarze slouzici pro vydani pacientim vramci vymény je vSak nutné provést
v evidencni knize zapis o vydeji pacientovi, s uvedenim alespon jména a pfimeni pacienta a adresy jeho
bydlisté. V tomto pfipadé neprobiha standardni vydej pacientovi na zakladé receptu, ale pouze vyména
za stahované baleni. Jako doklad pro vydej bude slouzit kopie protokolu o vyméné uloZena
v evidencni knize (viz vyse).

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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