METODICKY POKYN DRZITELE PRO ZDRAVOTNICKA ZARIZENi A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pfipravkt se stahovani tyka?

AMBROBENE 15MG/5ML POR SIR. 1X100ML; Sarze: S21858; kdéd SUKL: 94921, Exspirace: 7/2021

Proc je lé¢ivy pfipravek AMBROBENE 15MG/5ML SIR 100ML stahovan z trhu?

Lécivy pripravek je stahovan z trhu z divodu zavady v jakosti, nebot vySe uvedend 3arze nevyhovéla
pozadavklm na mikrobiologickou jakost. U ¢asti SarZze byla identifikovana zvySena pritomnost plisné
Acremonium alternatum. | kdyZz doposud nebyly ke stahované Sarzi zaznamendany 7zadné nezadouci
ucinky, drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost ratiopharm GmbH, Némecko, pfrijal toto opatieni,
aby eliminoval i to nejmensi riziko pro pacienty.

Muze zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Zivot ani zdravi pacientl nejsou ohrozeny. Pouze u velmi oslabenych jedincti by mohl piipravek
vyvolat Zaludecni obtize a prijem.
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Co mohu sdélit pacientovi, pokud léCivy pfipravek uzival nebo aktualné uziva?

Pacienti, ktefi pouZivaji baleni uvedené sarze lé¢ivého pripravku AMBROBENE 15MG/5ML POR
SIR.1X100ML, by ho méli prestat pouzZivat a vyménit si ho v jakékoliv |ékarné, nejlépe vsak v té, ve
které jim byl vydan. Poté mohou pokracovat v 1é¢bé podle plvodniho planu. Vyménit si mohou
oteviené, ale i pouzité baleni.

Bude dostupna nadhrada za stahovany lécCivy pfipravek? Jak pokracovat v nastavené l1éché?

Ano, aktudlné jsou dostupné jiné Sarie lécivého pripravku AMBROBENE 15MG/5ML POR
SIR.1X100ML, které nejsou zavadou v jakosti dotéeny.

Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého ptipravku?

Informace o postupu pti stahovani a vraceni l1é¢ivého ptipravku:

- Pacienti mohou vracet baleni vyse uvedené Sarze do jakékoliv |ékdrny do 1.10.2017, nejlépe
vsak do té, ve které byl pripravek vydan, a to véetné otevienych nebo jiz pouzitych baleni.

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

- Lékarny mohou vratit baleni stahované sarze |éCivého pripravku kterémukoliv distributorovi,
od kterého nakupuji zboZi.

- Vyména lécivého pripravku bude Iékdrné 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 lékarny 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 poskytnutd kompenzace ve formé nového
baleni.

Do kdy je mozné donést léCivy pripravek do Iékarny?

Lécivy pfipravek je mozné vracet v Iékarnach do 1. 10. 2017.

Kam je mozné so obratit s dodatecnymi dotazy?

V pripadé dotazl od lékaf, Iékarnik( a distributor(, prosim, kontaktujte zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci, spolecnost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, pani Markétu Adamkovou, tel.:
251 007 439, e-mail: marketa.adamkova@teva.cz.

V pripadé dotazl od médii a pacientd, prosim, kontaktujte zdastupce spolecnosti Teva
Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, pani Bedtu Melichovou, tel.: +421918 710981, e-mail:
beata.melichova@teva.sk.
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