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V Praze, 3.11.2014
Vazeni obchodni partnefi,

jak jste jiz byli informovani, spoleénost Berlin-Chemie AG (Menarini Group) stahuje od pacientd, z 1ékaren a od
distributor( SarZe ¢. 21003, 22009, 23013 a 23015 lé¢ivého pfipravku tbuberl pro déti 100 mg/Sml peroralni
suspenze, 100 ml s platnou dobou pouZitelnosti.

Kontrola kvality prokazala, Ze SarZe ¢. 21003, 22009 a 23013 nevyhovuji pozadavkim na mikrobiologickou jakost
- byla pfekroéena povolena Groveri obsahu uréitych mikroorganism@ (kvasinek Yarrowia lipolytica). Sarze €.
23015 je stahovana z preventivnich divodd.

Pacienti, ktefi pouZivaji 1éCivy pripravek Ibuberl pro déti 100 mg/5ml peroraini suspenze by jej méli pfestat
pouZzivat a vratit jej v jakékoliv lékarné, nejlépe vsak v té, kde pfipravek zakoupili. Pacienti mohou vratit i
otevfena a jiz pouZita baleni. Za baleni léCivého pfipravku bude |ékdrnou pacientovi vracen finanéni obnos v
hodnoté uvedené na pokladnim dokladu. V pfipadé, Ze pacient nema pokladni doklad k dispozici, bude mu za
baleni pfipravku uhrazena ¢astka 85,- K¢.

DrZitel rozhodnuti o registraci, spoleénost Berlin-Chemie AG (Menarini Group), si je védom svych zavazk( a
zavazuje se proplatit lékdrnam ¢&astku, kterou vyplati pacientiim za vracena baleni i bez pfedloZeni Gétenky &i
zakoupena v jiné 1ékdrné (85,- K¢). Zdroven se zavazuje uhradit manipulaéni poplatek 30,- K¢ za kazdé vrdcené
baleni od pacientd.

Baleni IéCivého pfipravku Ibuberl pro déti 100 mg/Sml peroralni suspenze s platnou dobou pouZitelnosti pacienti
mohou vracet do lékdrny do 30. listopadu 2014. Lékarny vrati stahovany pfipravek svému velkoobchodu
(distributorovi) nejpozdéji do 31. prosince 2014 spolu s evidenci vracenych baleni. K evidenci, prosim, vyuZijte
pfiloZzeny ,,Protokol o stahovani |é¢ivého pFipravku®.

K dispozici je telefonni linka 267 199 342 (kaidy den od 8:00 do 16:00 hod) pro pfipadné dotazy z lékaren
ohledné stahovani pfipravku.

Dékujeme za Vasi spolupraci.

Za drZitele rozhodnuti o registraci:

Berlin-Chemie/A. Menarini Ceska republika s.r.o., Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4 — Michle, tel 1267 199 333, fax: 267 199 336, e-mail: office@beriin-chemie.cz, www.berlin-chemie.cz
Bankovni spojeni: UniCredit Bank, & 0. 518049001/2700, ICO. 27871533, DIC. CZ27871533

Firma je vedena u rejstiikového soudu v Praze, spisové znacka C 123101



Pfiloha ¢. 1

PROTOKOL O STAHOVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

Kod SUKL: Ibuberl pro déti 100 mg/5 ml peroralni suspenze

0160514 Divod: nevyhovujici poZadavk(im na mikrobiologickou jakost - byla pfekrocena
povolena Uroven obsahu urcitych mikroorganismi (kvasinek Yarrowia lipolytica)

Dotcené 3arze: 21003, 22009, 23013, 23015

Datum: Pocet ks vraceného C. sarze: Vraceno pacientovi v K¢
pfipravku:




