Na védomi:
Distribucni spole¢nosti a lékarny

Vrané nad Vitavou dne 25.9.2020

Véc:
Pokyn [I)(ro distribu¢ni spole¢nosti a Iékarny ke stahovani lécivého
pripravku

Na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci spolecnosti Megafyt Pharma s.r.o.,
U Elektrarny 519, 252 46 Vrané nad Vitavou, Ceska republika se stahuje z urovné distribuce a
lékaren léCivy pFipravek:

. » . . &) - datum
Nazev LP Reg. Cislo velikost baleni | koéd SUKL | Sarze oouzitelnosti
HLOHOVY | g4/0335/98.5 | SPC20X1.59 | 76436 £.6.0 221022020 | 21.2.2022
CAJ 30g (vre.zaparové)

Strucény popis nedostatku:

Duvodem stahovani je potencialni zavada v jakosti, ke které vyrobce preventivne pfistupuje
vzhledem k rozdilnym vysledkum opakovanych mikrobiologickych analyz v parametru
mikrobiologické Cistoty I€ku - celkovy poéet kvasinek a plisni, kdy parametr pfi propousténi LP
vyhovoval limitu specifikace a pfi kontrole na trhu byl limit v ramci schvalenée specifikace
nevyhovujici, zjisténa hodnota byla prfekro¢ena.

Pokyny ke stazeni:

Zadame Vas o okamzité zablokovéni prodeje uvedené $arze lécivého pripravku a jeji stazeni
z urovné distribuce a lékaren.

Lékarny jsou povinny vratit nevydana baleni |éku distribucni spoleénosti, u které &k zakoupili
nejpozdéji do 25.10.2020.

Distribucni spole¢nosti jsou povinny zablokovat prodej a prevzit vdechna vracena baleni
pfedmétné Sarze z lekaren a nahlasit pocet baleni do 25.11.2020.

Stazena Sarze LP bude vyzvednuta firmou Megafyt Pharma s.r.o. u distributora Dr. Miller Pharma
Slovakia s.r.o.

Za veskere vracené kusy bude vystaven dobropis.

Kontakt:

Megafyt Pharma s.r.o.,
U Elektrarny 516
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g52 46 Vrané nad Vlitavou
Ceska republika

1. Mgr. Jana Tomasgkova, tel.:+420 257 761 328, mobil: +420 736 625 772
2. Ing. Zaneta Gerstbergerova, tel.:+420 257 761 328

’) o TomAdly 74

16 45140703 1o caaloie 0V Mgr. Jana Tomaskova
lel:+420257 761354 QP SVP
e Vedouci OKJJ



