METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pripravkii se stahovdni tyka?

POLYGYNAX, vag cps mol 6 Il, Cislo Sarze 31626, pouzitelnost do 04/2017.

Proc je lécivy pripravek POLYGYNAX stahovdn z trhu?

Tento |éCivy pripravek je stahovan z dlivodu zjisténi zavady v jakosti — nesoulad se zdsadami
SVP pfi vyrobé mékkych tobolek ve vyrobnim misté CATALENT FRANCE BEINHEIM S.A. 74,
rue Principale, 67930 BEINHEIM, FRANCIE. Je silné podezreni, Ze zde mohlo dojit k zdméné
tobolek mezi nékolika riznymi IéCivymi pfipravky.

MuizZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Zavada v jakosti by neméla ohrozit zdravi pacientky. Pokud jsou vSechny tobolky v blistru
stejné barvy a velikosti (krémové, ovalné mékké Zelatinové tobolky), jednd se o pfipravek
POLYGYNAX. Pokud by néktera z tobolek byla jiné barvy nebo velikosti, mizZe se jednat o jiny
|éCivy pfipravek.

Co mohu sdélit pacientce, pokud pouZivala nebo aktudlné pouZiva stahovany léCivy
pripravek?

Pacientka by pripravek POLYGYNAX dotcené Sarze méla prestat pouzZivat.

Pripravek POLYGYNAX je moZiné vracet do lékdren do 31. 1. 2016, v pfipadé, Ze nebude
moznd vymeéna za baleni nezavadné z Sarze, bude pacientce vracena ¢dstka ve vysi doplatku
(34 Kg).

Pokud nebylo moZné provést vyménu za baleni nedotéené zdvadou v jakosti, pacientka
navstivi svého oSetfujiciho Iékare za Ucelem predepsani jiného vhodného pripravku.

Bude dostupna nahrada za stahovany Iék?

Na trhu jsou jeSté jiné Sarze pripravku POLYGYNAX, bez zavady v jakosti. Tyto SarZze jsou
vétsinou jiz v l1ékarnach dostupné. Pripravek POLYGYNAX ma aktudlné nahlaseny vypadek
(pferuseni uvadéni lécivého pripravku na trh). Je naplanovdna vyroba nové Sarze pfipravku
Vv jiném vyrobnim misté.

Pokud ptipravek pro pacienta nebude v Iékdrné dostupny, mél by lékar zvazit moznost
predepsani jiného vhodného lécivého pripravku.



Jak bude probihat vlastni stahovdni lécivého pripravku?

Stahovani predmétného Iécivého pripravku bude predem projednano s nasledujicimi
distributory: Phoenix Iékarensky velkoobchod a.s., Pharmos a.s., Alliance Healthcare
s.r.o., ViaPharma s.r.o.

Zdravotnicka zafizeni vraceji léCivé pripravky pres svoji lékarnu dale zpét
distributorovi, od kterého Iék nakoupily (ptfipadné od nékterého z vySe uvedenych
distributor( v pripadé, Ze léCivy pripravek nenakoupily, pouze jim byl pacientkou
vracen) do 31. 1. 2016.

Lékdrny mohou predmétny lécivy pripravek vratit distributorovi, od kterého Iék
nakoupily (pfip. od nékterého zvySe uvedenych distributor( v pfipadé, Ze lécivy
ptipravek nenakoupily, pouze jim byl pacientkou vracen) do 31. 1. 2016.

Pro vSechny lécCivé pripravky vracené od pacientek je treba pouzit pfrilozeny
Reklamacni protokol a pfiloZit k nému pokladni doklad o vraceni doplatku. Na jeho
zakladé budou zdravotnickym zafizenim/lékarndm proplaceny penize vracené
pacientkdm. Tento reklamacni protokol musi zdravotnickd zafizeni /Iékarny poslat
distributorovi spolecné s vracenym léCivym prFipravkem.

Kdy mad ndrok pacientka na vrdceni penéz?

Pacientka mda narok na vraceni penéz za baleni stahované Sarie s platnou dobou
pouZitelnosti. Bude ji vracena ¢astka, ktera odpovida dlouhodobému maximalnimu doplatku
za tato baleni predmétného lécivého pripravku, kterd je maximalné 34 K¢.

Co s nacatymi balenimi, ktera pacientky vraci do Iékdrny?

Vyse uvedeny postup se tyka vSech baleni, nacatych i nenacatych.

Do kdy je mozné donést Iécivy pripravek do lékdarny?

Za baleni splatnou dobou pouZitelnosti budou vraceny penize pfi vraceni do Iékarny
do 31. 1. 2016.

Kam je mozné se obradtit s dodatecnymi dotazy?

Obchodni zastoupeni spole¢nosti Laboratoire Innotech International, zmocnénec pro CR,
e-mail: info@polygynax.cz, tel: 220 610 491.
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