METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pfipravkul se stahovani tyka?

IALUGEN PLUS, 2MG/G+10MG/G CRM 60G, ¢islo Sarze D11555 a exp. 23.10.2027.

Proc je lécivy pripravek stahovan z trhu?

Lécivy pripravek je stahovan azZ z pacientll z dlvodu pfitomnosti necistot v krému.

Muze zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Z dlivodu nejasného plvodu necistot a pouzivani krému na infikované plochy s porusenou kozni
bariérou nelze vyloucit mozné riziko pro pacienty.

Co mohu sdélit pacientovi, pokud lécivy pfipravek uzival nebo aktualné uziva?

Vzhledem k pfitomnosti necistot dlirazné doporucujeme vyménu za nezavadnou sarzi.

Bude dostupnd nahrada za stahovany lécivy pripravek? Jak pokracovat v nastavené lécbhé?

Ano, na trhu jsou pfitomny jiné Sarze, které nejsou dotéeny zdvadou v jakosti. V nastavené |écbé
pokracujte dle pavodniho doporuceni osetfujiciho Iékare.

Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého ptipravku?

Informace o postupu vraceni LP:

e pacienti vrati baleni vyse uvedené sarze do jakékoliv Iékdrny, nejlépe vsak do té, ve které byl
pfipravek vydan, a to vcetné jiz otevienych baleni,

e |ékarny vyméni vracené baleni pacientovi za nové baleni z jiné SarZze na zdkladé nového
|ékarského predpisu,

e zdravotnicka zafizeni vraceji baleni [éCivého pFipravku prostfednictvim své |ékarny pfimo
distributorovi,

e |ékarny vraci distributorovi, od kterého LP objednaly,

o distributor vraci baleni 1éCivého ptipravku zastupci drzitele rozhodnuti o registraci,

e baleni |éCivého pFipravku bude kompenzovdno vyménou za jinou Sarzi, kterd neni dotéena
zavadou v jakosti nebo formou dobropisu.

Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

Pacient ma v tomto pfipadé narok pouze na vymeénu baleni l1é¢ivého ptipravku.



Mohou pacienti do Iékarny vracet i oteviena/nacata baleni?

Ano.

Do kdy je moZné vratit |éCivy pfipravek pacientem/pacientkou do lékarny?

Do 30. zafi 2025.

Kam je moZné se obratit s dodatecnymi dotazy?
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