METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

1. Kterych Iécivych pFipravkii se vyména tyka?

Stahovani a7 z Grovné pacientd se tykd viech $arii piitomnych na trhu v Ceské republice s platnou
dobou poufZitelnosti lé¢ivého pripravku IBUBERL PRO DETI 100MG/5ML PERORALNI SUSPENZE:

Sarie Pouzitelnost do
21003 02/2015
22009 05/2015
23013 07/2015
23015 09/2015

2. Pro¢ je lécivy pfipravek IBUBERL PRO DETI 100MG/5ML PERORALNI SUSPENZE stahovdn
ztrhu?

Kontrola kvality prokazala, Ze Sarze ¢. 21003, 22009 a 23013 nevyhovuji poZadavkim na
mikrobiologickou jakost - byla prekrocena povolend uroven obsahu urcitych mikroorganismu
(kvasinek Yarrowia lipolytica).

Sarie & 23015 vyhovéla pozadavkiim na mikrobiologickou jakost, drZitel se pfesto rozhodl pro jeji
preventivni stazeni.

3. MuZe zdvada v jakosti ohrozit zdravi?

Kvasinky Yarrowia lipolytica jsou pouzivany ve farmaceutickém prlmyslu a v potravinarstvi. Tyto
kvasinky jsou americkym Ufadem pro potraviny a Iéky (Food and Drug Administration — FDA)
zafazeny do kategorie ,VSeobecné povazovany za bezpecné” (,,Generally Recognized as Safe”). Tyto
mikroorganismy jsou bézné po poziti rozloZzeny Zaludecni kyselinou a travicimi enzymy.

Prekroceni povolené urovné obsahu kvasinek Yarrowia lipolytica by mohlo znamenat
nepravdépodobné, ale presto urcité riziko pro pacienty s velmi zavaznymi onemocnénimi, u kterych
je vainé narusen imunitni systém nebo vstupni stfevni bariéra. V odborné literature bylo popsano
pouze nékolik malo pfipadu infekce u pacientll s vaznymi poruchami imunitniho systému nebo jinymi
vaznymi onemocnénimi (napf. pacienti s akutni leukémii uzivajici [éky nitrozilni cestou, nebo pacienti
s akutnim zanétem slinivky bfisni). Obecné ma infekce pozitivni prognézu a mize byt Ié¢ena obvyklou
protikvasinkovou lécbou.

4. Co mohu sdélit pacientovi, pokud lék uZival nebo aktudlné uZiva stahovany Ilécivy
pripravek?

Pacienti, kte¥i pouZivaji |é¢ivy pfipravek IBUBERL PRO DETI by jej méli prestat pouZivat a vratit je v
jakékoliv 1ékarné, nejlépe vsak v té, kde pfipravek zakoupili. Pacienti mohou vrétit i oteviena a jiz
pouzita baleni.

5. Bude dostupnd ndhrada za stahovany Iék? Jak pokracovat v nastavené lécbé?

Nahradou za stahovany lécivy pfipravek je jiny l1ék se stejnou IéCivou latkou (ibuprofen) v obdobné
Iékové formé (perordlni suspenze, peroralni roztok, sirup).



6. Postup zdravotnického zarizeni a lékdrny pFi vraceni jednotlivych baleni pacienty a zplisob
evidence vrdacenych baleni.

Za baleni lécivych pripravkd bude lékdrnou pacientovi vracen finan¢ni obnos v hodnoté uvedené
na pokladnim dokladu. V pfipadé, Ze pacient nema pokladni doklad k dispozici, bude mu uhrazena
¢astka 85,- K¢.

Baleni vracena pacientem lékarna zaeviduje.

Vrdceni je projednano s nasledujicimi distributory - Phoenix lékarensky velkoobchod a.s., Pharmos a.s,,
Alliance Healthcare s.r.o. a ViaPharma s.r.o.

Lékarny vrati stahovany pfipravek svému velkoobchodu (distributorovi viz vyse) nejpozdéji do
31.12.2014, stazeni léCivého pFipravku bude kompenzovano.

Zdravotnicka zafizeni vrati stahovany pfipravek pres Iékarnu, ktera jim léCivy pfipravek dodala.
7. Jaky ma byt postup distributora p¥i vraceni lécivého pFipravku?

Distributor postupuje podle pokyn( drzitele registrace. O vracenych balenich vede evidenci ve
stejném rozsahu, jako stanovuje § 38 odst. 3 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb.

(3) Zdznamy o prijmu a dodavkach Iécivych pripravk( obsahuiji:

a) nazev lécivého pripravku,

b) kéd pridéleny lé¢ivému piipravku Ustavem nebo Veterinarnim tstavem,

c) datum pfijmu nebo dodavky,

d) jméno, pfipadné jména, pfijmeni, misto podnikani fyzické osoby, ktera je dodavatelem nebo
odbératelem a jeji identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, u odbératele nebo dodavatele, ktery je
pravnickou osobou, jeho obchodni firmu, popfipadé nazev, sidlo, adresu pro dorucovani a
identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, a jde-li o distribuci chovateli podle § 77 odst. 1 pism. c) bodu 8
zakona o lécivech, obsahuji zaznamy dale nazev, adresu a registracni cislo hospodafstvi podle
ustfedni evidence, do kterého jsou veterinarni IéCivé pFipravky distribuovany,

e) udaje o nakoupeném nebo prodaném mnozstvi a identifikaci dodavanych Iécivych ptipravka,
umoznujici sledovat cestu distribuce kazdého pfipravku, véetné udajli o dobé jejich pouzitelnosti,
f) Cislo Sarze;

pfi vedeni téchto zaznam distributor zajisti, aby jednotlivé polozky podle pismen a) az f)

nebyly zaménitelné.

Informace o vracenych balenich distributofi zaslou drziteli do 14.1.2015. Hodnota vraceného zbozi
bude kompenzovana dobropisem.

8. Kdy mad ndrok pacient na vrdaceni penéz?
Pacient ma narok na vraceni penéz za baleni s platnou dobou pouZitelnosti. Pfi predloZeni Ucetniho
dokladu o zaplaceni mu bude vracena uvedena castka, bez ucetniho dokladu o zaplaceni mu bude
vracena ¢astka 85,- K¢.

9. Co s nacatymi baleni, kterd pacienti vraci do Iékdrny?
Pacientovi budou vraceny penize i pfi vraceni nacatého baleni s platnou dobou pouzitelnosti.

10. Do kdy je mozné donést Iécivy pFipravek do Iékdrny?

Za baleni léku s platnou dobou pouZitelnosti budou vraceny penize pti vraceni do lékarny
do 30. listopadu 2014.



11. Kam je mozZné se obratit s dodatecnymi dotazy?

Obratte se na zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci stahovaného léku v Ceské republice,
spole¢nost Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o., Budé&jovicka 778/3, 140 00
Praha 4-Michle.

Kontakt:

Ing. Martina Mainzerova, Customer Relationship Manager

e-mail: mmaizerova@berlin-chemie.com

tel: 267 199 334

V ptipadé medicinskych dotaz(i kontaktujte:

MUDr. Mirek Patek, MBA, Scientific Service Manager
e-mail: mpatek@berlin-chemie.com

tel: 267 199 331






