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Pierre Fabre
Dermo-Cosmetique

Metodicky pokyn pre distribu¢né spolo¢nosti a lekarne

vmene drzitela rozhodnutia o registracii, spolo¢nosti PIERRE FABRE DERMATOLOGIE,
Francuzsko, ktorého zastupcom v Slovenskej republike je na zaklade plnej moci spolo¢nost’ Pierre Fabre
Dermo-Cosmetique Tchequie s.r.o., si Vas dovol'ujeme informovat o stiahnuti lieku:

LOCACID, crm der 1x30 g (tuba Al)
SUKL kéd: 98205

Reg. ¢islo: 46/0529/92-S

C. sarZe: G00211, exp 10/2017

C. Sarze: G00209, exp 06/2017

z trhu v Slovenskej republike z tirovne distributorov a lekarni.

1. Stru¢na charakteristika lieku

Liec¢ivom v lieku LOCACID je tretinoin (retinova kyselina — kysly vitamin A), ktory je fyziologickym
metabolitom vitaminu A. Lieck LOCACID sa pouziva na liecbu réznych foriem akné.

2. Dévod stiahnutia liecku LOCACID z trhu

Spoloc¢nost’ Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Tchequie s.r.o. stahuje tento liek z trhu ako preventivne
opatrenie z dévodu nedostatku v kvalite liecku — vysledky skuSok na obsah lieCiva st mimo limit
schvalenej Specifikécie v parametri pre obsah lieCiva.

3. Informacia pre distribu¢né spolo¢nosti

Spolo¢nost’ Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Tchequie s.r.o ziada distribu¢né spolo¢nosti o zastavenie
predaja uvedenej Sarze lieku.

Spolo¢nost’ Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Tchequie s.r.0 zaroven Ziada o:

- stiahnutie uvedenej Sarze lieku z lekarni, ktoré vratia liek distribatorovi, od ktorého liek prijali,
- konsolidéciu stiahnutého mnozstva v pobockach distribu¢nych spolo¢nosti v Bratislave

- presnu evidenciu baleni uvedenej Sarze vratenej z lekarni a o informaciu o konecnom mnozstve.

Stiahnutie uvedenej Sarze lieku z distributorskych spolo¢nosti spat’ do skladu spolo¢nosti Pierre Fabre
Dermo-Cosmetique Tchequie s.r.o. zabezpec¢i logisticky partner Alliance Healthcare (Alloga).

Stiahnutie lieku pozadujeme vykonat do 10.2.2017. Evidenciu vratenej Sarze a pozastavenych zasob
na sklade maju distributori zaslat’ spolo¢nosti Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Tchequie s.r.0. najneskor do
10.2.2017.

4. Informacia pre lekarne

Lekarne st povinné vratit' nevydané balenia uvedenej Sarze lieku distribuénym spolo¢nostiam, od
ktorych liek nakupili, najneskor do 31.1.2017.



5. Informacia pre pacientov

Na zaklade dostupnych udajov, uvedeny nedostatok v kvalite nema vplyv na bezpe¢nost’ a zdravie
pacientov. Stiahnutie lieku z trhu ma preventivny charakter.

6. Na koho je mozné obratit’ sa v pripade d’alSich otazok?

V pripade d’alSich otazok kontaktujte, prosim, splnomocnent osobu v Slovenskej republike: Mgr. Peter
Klembala, e-mail: peter.klembala@klemtrade.sk, tel.: +421 917 273 156

Bratislava, 9.12.2016

Mgr. Peter Klembala
splnomocnend osoba spolo¢nosti
Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Tchequie s.r.o.

Kontaktné uidaje:
Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Tchequie, s.r.0., Prosek Point, Prosecka 851/64, 190 00 Praha 9

Distribucia:

Ing. Michal Jencik, manazér logistiky
Tel.: +420 286 004 142

Mobil: +420 731 142 248

E-mail: michal.jencik@pierre-fabre.com

Kontaktna osoba (medicinske otazky):
MVDr. Martina Mazankova, medicinsky riaditel
Tel.: +420 731 142 229

E-mail: martina.mazankova@pierre-fabre.com



