METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKA RE A DISTRIBUTORY

Kterych Ié ¢ivych p Fipravk g se stahovani tyka?

Stahovani se tyka léCivého pfipravku Euthyrox 50 mikrograma, por tbl nob
100X50RG, Sarze 148799, expirace 04/2015.

Pro¢ je lIé ¢ivy p Fipravek Euthyrox 50 mikrogram G stahovan z trhu?

LécCivy pripravek Euthyrox 50 mikrogramu, por tbl nob 100X50RG, neobsahuje
informace o pfipravku a jeho spravném uzivani v ¢eském jazyce. Z tohoto divodu
drzitel rozhodnuti o registraci, spoleCnost Merck KGaA, Némecko pfistoupil ke
stahovani z ¢eského trhu.

MdZze zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Nejedna se o zavadu, ktera by ohroZovala zdravi pacientd. Pfipravek v ¢inské
jazykové varianté byl vyroben za pozadovanych podminek v Darmstadtu v Némecku.
Produkt je tedy ve stejné kvalité, sile a velikosti baleni jako ¢eska varianta. Tablety
se liSi pouze vizuélné. Tablety z eskych oball maji pouze pulici ryhu, oproti
tabletdm z oball v ¢inském jazyce, které maji ryhu &tvrtici.

Co mohu sd élit pacientovi, pokud Iék uzival nebo aktualn  é uziva stahovany
léCivy p Fipravek?

Nejedna se o zavadu, ktera by ohroZovala zdravi pacientu.
Bude dostupna nahrada za stahovany lIék? Jak pokra  ¢ovat v nastavené |é ¢hé?

Na ¢eském trhu je dostupna Ceska varianta léCivého pfipravku Euthyrox 50
mikrogramu. Stahovani tedy nijak neovlivni nastavenou lécbu.

Jak bude probihat vlastni stahovani lé  ¢éivého p Fipravku?

Informace o postupu vraceni léCivého pfFipravku Euthyrox 50 mikrogram:

e |ékarna nahradi pacientovi LP Euthyrox 50 mikrogramG na zakladé
urychleného reklamacniho fizeni, které bude drZzitel registracniho rozhodnuti
Merck KGaA, Némecko povazovat za kladné vyfizené. Dostacujici bude
vratka s poznamkou o reklamaci LP v ¢&inském baleni (neni potfeba
s pacientem sepisovat reklamacni protokol). Proto muaze lékarnik vydat
pacientovi LP Euthyrox 50 mikrogrami obratem a zboZi mu bude
vydobropisovano.

» zdravotnicka zafizeni vraceji 1éCivy pfipravek prostfednictvim svoji Iékarny,

» |ékarna stahovany léCivy pripravek vraci distributorovi ve standardnim
reklamacnim fizeni a ¢astka bude dobropisovana,

» distributor odebere stahovany léCivy pfipravek od leékaren v ramci dalSi
zavéazky,



Co s na ¢atymi baleni, ktera pacienti vraci do I1ékarny?

Stahovani se tyka i naCatych baleni |é€ivého pfipravku Euthyrox 50 mikrogramu.

Velmi pékné dékujeme za spolupraci a pfedem se omlouvame za komplikace s tim
spojene.

V pripadé jakychkoli dotazd nas nevahejte kontaktovat.

Zuzana Podhajska

Quality & Safety Specialist

Phone: +420 272 084 270

Fax: +420 272 084 304

Mobile: +420 737 273 991

Email: zuzana.podhajska@merckgroup.com



