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V Horovicich dne 24.12.2024
Vazena pani doktorko, / Vazeny pane doktore,

statni autorita pro kontrolu veterinarnich lé&ivych ptipravkG (USKVBL) obdrzela
informace o zavadé vjakosti produktu Cardisure 2,5 mg, ochucené tablety pro psy,
prostrednictvim Systému rychlé vystrahy (RAS).

Z informace o zavadé v jakosti plyne, Ze jsme nuceni, jakoZto vyhradni distributor uvedeného
produktu, zahdjit jeho stahovani z drovné veterinarnich lékara. Konkrétnim divodem pro
stazeni z trhu je maly pocet tablet v baleni, u kterych bylo zjisténo, Ze obsahuiji vice ti¢inné
latky, neZ je uvedeno na baleni.

Jedna se o tyto Sarze:
- Cislo Sarze 153 006, exspirace 11/2026
- Cislo Sarze 156 182, exspirace 11/2026

Timto Vas Zddame o kontrolu Vasich skladovych zasob. V pfipadé, Ze se jiz Zadny takovy
produkt ve Vasich skladovych zasobach nenachazi, prosime o takovéto potvrzeni emailem na
nize uvedenou adresu.

V pripadé, Ze se takovyto produkt s vySe uvedenou Sarzi nachdzi ve Vasich skladovych
zasobach, prosime o jeho pozastaveni vydeje. Déle Vas Zddame o presny soupis poctu kusd,
véetné uvedeni Cisla Sarze. VSechny tyto informace ndm, prosim, zaslete na emailovou adresu,
uvedenou nize. O fyzické staZzeni produktu smérem od Vas, se prosim, domlouvejte

s distributorem, od kterého jste vyrobek nakoupili. Vracené zbozi Vam bude kompenzovano.

Timto Vas Zddame o zaslani pozadovanych informaci do 25.01.2025 na emailovou adresu:
info@cymedica.cz
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Do predmétu zpravy vlozte — Stahovani produktu Cardisure 2,5 mg.
Dalsi informace od drZitele rozhodnuti o registraci:

,,Pro optimalni feSeni této situace jsme zahdjili vyrobu nahradnich zasob. Pfestoze délame vse
pro to, abychom vyrobu a distribuci urychlili, upozoriiujeme, Ze na nékterych trzich maze dojit
k vypadkiim dodavek. Optimalizujeme vyrobu, abychom minimalizovali vypadky a zajistili, Ze
dotceni zakaznici obdrzi potfebné zasoby co nejrychleji.

Radi bychom Vas timto ujistili, Ze dotéena zavada v kvalité produktu nebyla zjiSténa u sil 5 mg a
10 mg.

Pacientlim vyZadujicim mensi davky bychom radi pfipomnéli nasledujici moznosti, tablety 5 a
10 mg jsou snadno délitelné na Ctyfi mensi davky. Na nékterych trzich nabizime také
alternativni pfipravek - Cardisure peroralni roztok 3,5 mg/ml.

Jménem spolec¢nosti Dechra bych se Vam rad omluvil za neptijemnosti, které vam tento
problém mohl zpUsobit, a ujistil Vas, Ze i nadale dbdme na kvalitu vyrobkd, integritu a
spokojenost pacientd.”

Omlouvame se za vzniklé komplikace v tento svatecni ¢as a budeme velmi ocerfiovat Vasi
vstficnost a pomoc s timto pfipadem.

S diky a pozdravem

MVDr. Jan Subert > A
Regulatory Affairs Manager
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