METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

1. Kterych Iécivych pFipravki se stahovdni a vyména tyka?

Stahovani se tyka pfipravku Aqua carminativa rubra (Vétrova voda Cervena), 1 000g, S. 251113,
¢. certifikatu: 0596/1113/538, exspirace (Retest Date) 11/2015, ktera byla pouZita jako surovina pro
dalsi zpracovani v lékarnach a zdravotnickych zafizenich.

Vymeéna se tyka i neproexspirovanych individudlné pripravovanych lécivych pfipravkd vyrobenych
z vySe uvedené Sarze suroviny pro magistraliter pfipravu.

2. Proc je Iécivy pripravek Aqua carminativa rubra stahovdn z trhu?

Stahovani se provadi preventivné z dlivodu podezfeni na zavadu v jakosti. Jedna z pouzitych surovin
nesplniuje pozadavky na mikrobiologickou jakost.

3. MiZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Plisné rodu Penicillium sice nejsou ¢asto patogenni, ale mohou produkovat mykotoxiny a také
plsobit alergické reakce. Pozieni pripravku kontaminovaného plisnémi Penicillium muze vyvolat
gastrointestinalni potiZe, napf. prijem. Nejvétsi riziko klinického poskozeni se tyka predevsim osob
s poruchou imunity, u nichz by teoreticky mohlo dojit i k Sifeni plisnové infekce v organismu.

4. Co mohu sdélit pacientovi, pokud uZival nebo aktudlné uZiva stahovany Iécivy pFipravek?

Pacienti by méli prerusit uzivani pripravku této Sarze, vratit jej v Iékarné, ve které jim byl pfipravek
vydan a poZzadovat vymeénu za pripravek jiné Sarze, kterd neni zavadou v jakosti dotéena.

Pti pripadnych zdravotnich komplikacich by se méli pacienti obratit na svého osettujiciho lékare.
Nezadouci ucinky hlaste Statnimu Ustavu pro kontrolu |éciv na adresu farmakovigilance @sukl.cz
nebo prostfednictvim elektronického formulare na www.olecich.cz.

5. Bude dostupna ndhrada za stahovany lék? Jak pokracovat v nastavené Iécbé?

K dispozici je Sarze 160713, velikost 250g stejného vyrobce, kterad neni zadvadou v jakosti dotcena a je
mozné ji vyddavat.

Baleni zavadné sarze (ktera mohou byt i nacatd) mohou pacienti vyménit pouze v Iékarné, ktera jejich
vydej uskutecnila, protozZe se jednd o individualné pfipravovany léCivy pripravek. Stahovani dosud
nevydanych baleni bude probihat obvyklym zplsobem (viz bod 6). Postup vymény baleni vracenych
pacienty je popsan v bodé 7.

6. Jak bude probihat vlastni stahovdni nevydanych baleni IéCivého pFipravku z Iékdrny?

Informace o postupu vraceni pripravku:

e Zdravotnicka zafizeni budou vracet pfipravek pres svoji lékarnu.

e Lékarny budou vracet pfipravky pouze distributorovi, od kterého pripravek zakoupili.

e Vyrobce bude kompenzovat Iékdarnam vynalozené prostiedky spojené s vyménou Lékarny
zaslou distributorovi vyplnénou vratku s udaji:
- Cislo dodaciho listu,
- pocet reklamovanych baleni,
- kopie dokladd o uhradach pacientim, pokud situace nastala,
- celkové vycisleni nakladd Iékarny spojené se stahovanim.



7. Postup vymény baleni vracenych pacienty
Baleni zavadné SarZze mohou pacienti vyménit pouze v lékarné, ktera jejich vydej uskutecnila.

Doporucujeme, aby si lékarna nechala pisemné potvrdit pacientem odevzdani zavadného baleni a
v pfipadé vymeény i prevzeti vyménéného baleni.

V pripadé, Ze lékarna nema nezavadnou sarzi pfipravku ur¢enou k vyméné na svém skladé, maze ji
objednat u distributora.

Vyménéna baleni Iékarna shromazduje oddélené od zasob urcenych k vydeji a nasledné je vrati
distributorovi.

8. Jaky ma byt postup distributora pri vyméné Iécivého pripravku?

Distributor vraci stazené pripravky z lékaren dodavateli (Vyrobci/distributorovi) od kterého je
odebral.

O vracenych balenich vede evidenci ve stejném rozsahu, jak stanovuje § 38 odst. 3 vyhlasky c.
229/2008 Sh.

(3) Zaznamy o prijmu a doddvkdch léCivych pripravku obsahuji:

a) ndzev lécivého pripravku,

b) kéd pfidéleny lé&ivému pFipravku Ustavem nebo Veterindrnim tstavem (pozn. neni relevantni u
tohoto typu pripravku)

¢) datum prijmu nebo doddvky,

d) jméno, pfipadné jména, prijmeni, misto podnikdni fyzické osoby, kterad je dodavatelem nebo
odbératelem a jeji identifikacni ¢islo, bylo-li pridéleno, u odbératele nebo dodavatele, ktery je
prdvnickou osobou, jeho obchodni firmu, popfipadé ndzev, sidlo, adresu pro dorucovdni a
identifikacni ¢islo, bylo-li pridéleno

e) udaje o nakoupeném nebo prodaném mnoZstvi a identifikaci doddvanych Iécivych pripravkd,
umoZznujici sledovat cestu distribuce kaZzdého pfipravku, véetné udaji o dobé jejich pouZitelnosti,

f) Cislo Sarze;

pfivedeni téchto zaznamdu distributor zajisti, aby jednotlivé poloZky podle pismen a) azZ f)

nebyly zaménitelné.

9. Do kdy je moZné donést IéCivy pFipravek do Iékdrny?

Lékdrna ma povinnost nepouzité lécivo prijmout k likvidaci bez omezeni.
Lécivy pripravek je mozné vracet do vyprseni exspirace.

10. Kam je mozZné so obrdtit s dodatecnymi dotazy?

Obratte se piipadné pfimo na vyrobce, Utvar fizeni jakosti spole¢nosti Dr. Kulich Pharma, s.r.o.:
tel. 323619772, jakost@kulich.cz nebo jakost.ri@kulich.cz.






