METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

1. Kterych lécivych pFipravki se vyména tyka?

Stahovani se tykd dvou Sarzi lécivého priprvavku THIOGAMMA 600 INJEKT, INF CNC SOL
5X20ML/600MG, kéd SUKL 0084378

e (.3arze 13077, expirace 9/2017

e (.Sarze 12J154, expirace 9/2016

2. Proc je Iécivy pripravek Thiogamma 600 Inject stahovdn z trhu?

Sarze lé¢ivého pFipravku nevyhovély specifikaci - vyskyt ¢astic v roztoku.

3. MiiZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Pti aplikaci roztoku do Zily by ¢astice mohly zplsobit podrazdéni Zilni stény a jeji zanét, trombdzu
event. plicni embolii Aplikace cizorodych ¢éstic do Zily mize také vyvolat tézkou alergickou, resp.
anafylaktickou reakci.

4. Co mohu sdélit pacientovi, pokud Iék uZival nebo aktudlné uZiva stahovany lécivy pripravek?
Pacient by mél okamzité prestat Iék pouzZivat a vratit ho do Iékarny. Pred dalsi planovanou aplikaci by
mél kontaktovat Iékare, ktery mu predepise jiny lék.

Nezadouci ucinky hlaste Statnimu Ustavu pro kontrolu |éciv na adresu farmakovigilance @sukl.cz
nebo prostfednictvim elektronického formulare na www.olecich.cz.

5. Bude dostupnd ndhrada za stahovany lék? Jak pokracovat v nastavené Iécbé?
Lék neni mozZné vymeénit za stejnou velikost baleni. Naslednou IéCbu urci |ékar.
6. Jak bude probihat vlastni stahovdni nevydanych baleni IéCivého pFipravku z Iékdrny?

e Zdravotnickd zafizeni vrati LP pres svoji lékdrnu.

e Vraceni je projedndno s distributory.

e [ékdrny vrdti LP svému velkoobchodu, od kterého LP zakoupily.
e StaZeni LP bude kompenzovdno dobropisem.

7. Postup lékdrny pFi vraceni jednotlivych baleni pacienty a zplisob evidence vrdcenych baleni

Vyména neni moZna. Pacienti vrati nacata ¢i nenacata baleni IéCivého pfipravku pfednostné do
Iékarny, kterd vydej uskutecnila. Za baleni [éCivych pFipravk( bude Iékdrnou pacientovi vracen
financ¢ni obnos v hodnoté uvedené na pokladnim dokladu.

Pro baleni vracena pacientem vede Iékarna evidenci obdobné podle ustanoveni § 22 odst. 2 pism. m)
vyhlasky €. 84/2008 Sb. umoziujici identifikovat vraceny lé¢ivy pfipravek s uvedenim jeho kédu SUKL
a Cisla Sarze; evidence dale zahrnuje stru¢ny zaznam o dlivodu stahovani, datum provedeni vymény a
zaznam o odevzdani stazenych lécivych pripravkl podle § 89 odst. 1 nebo 3 zakona o Iécivech.



8. Jaky ma byt postup distributora pri vyméné Iécivého pripravku?

Distributor postupuje podle pokyn( drzitele registrace. O vyméné baleni vede evidenci ve stejném
rozsahu, jako stanovuje § 38 odst. 3 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb.
(3) Zaznamy o prijmu a doddvkdch IéCivych pripravku obsahuji:
a) ndzev lécivého pripravku,
b) kéd pridéleny lécivému pFipravku Ustavem nebo Veterindrnim tstavem,
c¢) datum prijmu nebo doddvky,
d) jméno, pripadné jména, prijmeni, misto podnikdni fyzické osoby, kterd je dodavatelem nebo
odbératelem a jeji identifikacni cislo, bylo-li pfidéleno, u odbératele nebo dodavatele, ktery je
prdavnickou osobou, jeho obchodni firmu, popfipadé ndzev, sidlo, adresu pro dorucovdni 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 ddle ndzev, adresu a registracni cislo hospodadrstvi podle
ustredni evidence, do kterého jsou veterindrni IéCivé pripravky distribuovdny,
e) udaje o nakoupeném nebo prodaném mnoZstvi a identifikaci doddvanych lécCivych pripravkd,
umoZzniujici sledovat cestu distribuce kazdého pripravku, véetné udaji o dobé jejich pouZitelnosti,
f) Cislo sarZe;

pfivedeni téchto zaznamdu distributor zajisti, aby jednotlivé poloZky podle pismen a) az f)
nebyly zaménitelné.

9. Do kdy je mozZné donést IéCivy pFipravek do Iékdrny?

Pacienti mohou vracet |écivé pfipravky do lékarny do 30.4.2014.
Lékdarna ma povinnost nepouzité lécivo prijmou k likvidaci bez omezeni.

10. Kam je mozné se obradtit s dodatecnymi dotazy?

V pfipadé vasich dotaz(, prosim, kontaktujte spole¢nost WORWAG PHARMA GmbH - organizaéni
slozka

adresa: Slezska 509, 500 03 Hradec Kralové

Tel./Fax: + 420 495 537 223

Email: info@woerwagpharma.cz






