METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pfipravki se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze PouZitelnost do:

0094921 AMBROBENE 15MG/5ML SIR 100ML W17522A 07/2025

Proc je lécCivy pFipravek stahovan z trhu?

Lécivy pfipravek je stahovan aZ z urovné pacientl z dlivodu zavady v jakosti - v jednom baleni byla
zjiSténa pritomnost cizorodého materialu.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Riziko pro zdravi pacienta je minimalni, protoZe neni pravdépodobné, Ze by pfi podani sirupu nebyl
cizorody material zaznamendan a mohl byt uZit spole¢né s davkou. Zaroven je sklenéna lahev s léCivym
pfipravkem opatfena plastovou vlozkou, kterd minimalizuje riziko, aby pfi podani sirupu doslo k tomu,
Ze se cizorody material dostane do podané davky. K dnesnimu dni nebyl drziteli rozhodnuti o registraci
ani Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv hlasen Zadny nezddouci ucinek LP Ambrobene sirup, ktery by
mohl jakkoli souviset s uvedenou zavadou v jakosti.

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

Jedna se o ojedinély, ndhodny vyskyt, doposud jsme obdobny typ reklamace nezaznamenali. Pokud
pacient nezaznamenal zavadu v jakosti v prabéhu pouziti, jeho pripravek splfuje kritéria jakosti v
plném rozsahu.

V pfipadé dotazl ohledné dalsi 1é¢by poZadejte o radu svého lékafe nebo lékarnika.

Bude dostupnda ndhrada za stahovany lécivy pfipravek? Jak pokracovat v nastavené l1écbé?
Ano, na trhu jsou k dispozici jiné Sarze LP Ambrobene sirup, které nejsou dotéené uvedenou zavadou.
Jak bude probihat vlastni stahovani IéCivého pFipravku?

e Pacienti mohou vracet baleni vySe uvedené Sarze do jakékoliv Iékdrny do 31. 07. 2022, nejlépe
vSak do té, ve které byl ptipravek vydan, a to véetné nacatych baleni.

e Lékarny vymeéni pacientovi vracené baleni za nové baleni z jiné SarZe nebo pacientovi vrati
penize.

e Lékarny mohou vratit baleni stahované 3arze |éCivého ptipravku kterémukoliv distributorovi,
od kterého nakupuiji zbozi, do 15. 08. 2022.

e Vréceni léCivého pripravku bude |ékdrné kompenzovano distributorem formou dobropisu.

e Nasledné budou vracené Iécivé pripravky distributorovi kompenzovany drzitelem rozhodnuti
o registraci formou dobropisu.

Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

Pacient ma narok na vraceni penéz bez nutnosti predloZeni ucetniho dokladu, a to za nacata i nenacata



baleni.
Mohou pacienti do Iékarny vracet i oteviena/nacata baleni?

Ano, i nacatd baleni se vraci do Iékarny a pacientim bude poskytnuta kompenzace ve formé nového
baleni nebo vraceni penéz.

Do kdy je mozné vratit |é¢ivy pFipravek pacientem/pacientkou do lékarny?
Nacata i nenacata baleni |éCivych pFipravk( je moZno vracet v Iékarnach do 31. 07. 2022.
Kam je moZné se obratit s dodatecnymi dotazy?

S dodatec¢nymi dotazy muzZete kontaktovat spole¢nost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. na telefonnim
Cisle: +420 251 007 111 nebo na e-mail: infoteva@teva.cz.
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