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Pierre Fabre
Dermo-Cosmetique

Metodicky pokyn pre distribuitorov a lekarne

Viazena pani doktorka, vazena pani magistra,
Vazeny pan doktor, vazeny pan magister,

v mene drzitela rozhodnutia o registracii, spolo¢nosti PIERRE FABRE DERMATOLOGIE,
Francuzsko, ktorého zastupcom v Slovenskej republike je na zaklade plnej moci spolo¢nost’ Pierre Fabre
Dermocosmetique Tchequie s.r.o., si Vas dovolujeme informovat o stiahnuti lieku:

CURACNE 40 mg, miikké kapsuly

SUKL kéd: 49915
Reg. &islo: 46/0119/08-S
C. sarze HR066266/01

z trhu v Slovenskej republike z urovne distributorov a lekarni.

1. Stru¢na charakteristika lieku

Lie¢ivom v licku CURACNE 40 mg je izotretinoin, ktory je stereoizomérom kyseliny all-trans-retinoovej
(tretinoin). Liek CURACNE 40 mg sa pouziva pri zavaznych formach akné (ako napr. nodularne
a konglobatne akné alebo akné srizikom trvalého zjazvenia), ktoré je rezistentné voci Standardnej
systémovej antibakterialnej a lokalnej liecbe.

2. Dévod stiahnutia lieckua CURACNE 40 mg z trhu

Spolocnost’” Pierre Fabre Dermocosmetique Tchequie s.r.o. stahuje tento liek ztrhu ako preventivne
opatrenie z dovodu zistenia nesuladu so spravnou vyrobnou praxou u vyrobcu.

3. Informacia pre distribuc¢né spolocnosti

Spolocnost’ Pierre Fabre Dermocosmetique Tchequie s.r.o ziada distribucné spolo¢nosti o zastavenie
predaja uvedenej Sarze lieku.

Spolocnost’ Pierre Fabre Dermocosmetique Tchequie s.r.o zaroven ziada:

- o stiahnutie uvedenej Sarze lieku z lekarni, ktoré vratia liek distribatorovi, od ktorého liek
zakupili,

- o stiahnutie uvedenej Sarze lieku z distribatorskych spolo¢nosti spit” do spolo¢nosti Pierre Fabre
Dermocosmetique Tchequie s.r.o.,

- o presnu evidenciu baleni uvedenej Sarze vratenej z lekarni a o informaciu o kone¢nom mnozstve.

Stiahnutie lieku pozadujeme vykonat' do 15.1.2016. Evidenciu vratenej Sarze a pozastavenych zasob
na sklade maju distribuatori zaslat’ spolocnosti Pierre Fabre Dermocosmetique Tchequie s.r.o. najneskor do
15.1.2016.



4. Informacia pre lekarne

Lekarne su povinné vratit’ nevydané balenia uvedenej Sarze lieku distribu¢nym spolo¢nostiam, od ktorych
liek nakupili, najneskor do 6.1.2016.

5.  Moze nedostatok v kvalite ohrozit’ zdravie pacientov?

Zdravie pacientov, ktorym bola vydana uvedena Sarza lieku, nie je ohrozené a tito pacienti mézu nad’alej
pokracovat’ v liecbe. U novych pacientov, u ktorych existuje potreba liecby izotretinoinom, rozhodne
o ich liecbe lekar, ktory v pripade potreby predpise mozné nahrady lieku dostupné na trhu v Slovenske;j
republike.

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

V pripade dalSich otazok kontaktujte, prosim, spolocnost’ Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Tchequie,
s.r.o., Prosek Point, Prosecka 851/64, 190 00 Praha 9.

Bratislava, 26.11.2015

Za Pierre Fabre Dermocosmetique Tchequie s.r.o.
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Mgr. Peter Klembala Pt;n‘a Dr. Radka/Sichova, MBA Mgr. Roman Dusil
splnomocnena osoba spoloénosti Kvalifikovand osoba _ o generalny riaditel’
I 25602367, DIC: CZ27¢02389

Kontaktné udaje: )
Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Tchequie, s.r.o., Prosek Point, Prosecka 851/64, 190 00 Praha 9, CR

Distribucia:

Ing. Michal Jenc¢ik, 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

Kontaktna osoba (splnomocneny zastupca):
Mgr. Peter Klembala

Tel.: +421 917 273 156

E-mail: peter.klembala@klemtrade.sk



