METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

1. Kterych lécivych pFipravki se stahovdni tyka?

Stahovani se tyka nize uvedenych $arzi lé¢ivého pripravku JOX, ORM SPR 1X30ML, kéd SUKL 1674

Sarze Pouzitelnost do
3B101034 31.1.2015
3A102006 28.2.2015
3B104118 30.4.2015
3A104006 30.4.2015

2. Proc jsou uvedené sarze Iécivého pripravku JOX, ORM SPR 1X30ML stahovdny z trhu?

Ptipravek je stahovan preventivné z divodu rizika skryté mechanické vady plastového aplikatoru,
kterd mlze zplsobit nefunkénost pripravku nebo rozpad aplikatoru na mensi ¢asti, u nichZ existuje
riziko spolknuti.

3. Co mohu sdélit pacientovi, pokud lécivy pripravek uZival nebo aktudlné uZiva stahovany lécivy
pripravek?

Pacienti, ktefi pouZzivaji baleni nékteré z vySe uvedené sarze lécivého pripravku JOX, ORM SPR
1X30ML, by jej méli prestat pouzivat a vymeénit si ho v jakékoliv [ékarné. Poté mohou pokracovat v
|écbé podle plvodniho planu. Vymeénit si mohou i oteviena a jiz pouzita baleni.

4. Bude dostupnd ndahrada za stahovany lécivy pripravek?

Ano, aktualné jsou dostupné jiné Sarze IéCivého pFipravku JOX, ORM SPR 1X30ML s inovovanym
aplikatorem, které nejsou uvedenou skrytou mechanickou vadou nijak dotéeny.

5. Jak bude probihat vlastni stahovdni IéCivého pripravku?

Informace o postupu pfi stahovani vraceni IéCivého pripravku:

e pacienti mohou vracet baleni vySe uvedenych sarzi do jakékoliv Iékarny, a to véetné
otevrenych a jiz pouzitych baleni,

e |ékarny vyméni pacientovi prinesené baleni za nové baleni jiné Sarze,

e |ékarny mohou vratit baleni stahované Sarze |éCivého pripravku kterémukoli distributorovi,
od néhoZ nakupuji zbozi,

e vyména lécivého pfipravku bude lékarné distributorem kompenzovana dobropisem

e drzitel rozhodnuti o registraci odebere stahované LP od distributord v ramci dalsi zavazky,

e ndsledné bude distributorovi drzitelem rozhodnuti o registraci vyména kompenzovana
dobropisem.

6. Do kdy je mozZné donést léCivy pFipravek do lékdrny?
Lécivy pripravek je mozné donést do Iékarny do 30. 11.2014.
7. Kam je mozZné so obradtit s dodatecnymi dotazy?

V pripadé vasich dotazl, prosim, kontaktujte zastupce spolec¢nosti TEVA Pharmaceuticals CR s.r.o.,
Praha, Markéta Adamkova, tel.: 251 007 439, e-mail: Marketa.Adamkova@teva.cz



