MANUAL PRO PRODEJCE VYHRAZENYCH

LECIVYCH PRIPRAVKU
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1. Obecné informace

Akciova spolecnost Medipoint Services zabezpecuje v ramci svého programu dvé kategorie vyrobk:
1. Vyhrazené 1écivé piipravky a
2. Ostatni vyrobky.

1. Vyhrazené 1écivé piipravky
a. Vyhrazené 1écivé ptipravky huménni uréené pro pouziti u lidi (dale jen VLP)
b. Vyhrazené IéCivé piipravky veterinarni ur€ené pro pouziti u zvitat (dale jen VVLP)

VLP jsou léciva, které se mohou podle rozhodnuti o registraci konkrétniho pripravku prodavat,
nakupovat nebo skladovat bez 1¢katrského predpisu mimo lékarny.

Do skupiny VLP mohou byt zafazené pouze nasledujici typy pripravki:

Humanni VLP: Lécivé caje (kromé latek se silnym U€inkem), vitaminové pfipravky, adsorpcni
antidiarrhoika (protiprijmové pfipravky), antiemetika (pfipravky potlacujici pocit zvraceni), 1éCiva s
paracetamolem do 500 mg, s ibuprofenem do 200 mg, 1éCiva pro povrchovou dezinfekci pokozky,
1é¢ivé naplasti, ptipravky k odvykani kouteni obsahujici nikotin.

Veterinarni VLP: Absorpcni antidiarrhoika (protiprijmové piipravky), antiseptické ptipravky,
dermatologika, derivancia (pfipravky na prokrveni pokoZzky), insekticidni a akaricidni piipravky pro
vnéjsi pouziti, rehydratacni roztoky, vitaminové a minerdlni pfipravky, dietetické ptipravky,
antitympanika (pfipravky proti nadymani).

VLP jsou zvlastni skupinou pripravki a plati pro né nejprisnéjSi podminky prodeje, které upravuji
Zejména :

* Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech
* Vyhlaska ¢.106/2008 Sb., o spravné praxi prodejcii vyhrazenych lé¢ivych pripravki a o odborném
kurzu pro prodejce vyhrazenych lécivych pripravku.

2. Ostatni vyrobky

a. doplnky stravy
zdravotnické prostredky
biocidni piipravky
kosmetické ptipravky

o ac o

veterinarni kosmetické piipravky

U sortimentu, ktery nespada do skupiny VLP je zapotiebi dodrZovat vS§eobecné hygienické a skladovaci
podminky a podminky skladovani uvedené vyrobcem. Prodejce se nefidi Zidnymi dalSimi poZadavky pro
prodej VLP.



2. Povinnosti prodejce (provozovatele prodejny)

Prodejce:
» je povinen zajistit dodrZzovani zadkona o 1é¢ivech a piislusné vyhlasky o spravné praxi prodejcti VLP. To
je soubor pravidel, ktera zajist'uji, aby se prodej VLP a VVLP uskutecnoval v souladu s pozadavky na
jakost, bezpecnost a u¢innost VLP, a to v souladu s jejich zamySlenym pouzitim,

» je opravnén prodavat VLP a VVLP pouze je-li zplsobily jako jejich prodejce a pokud podnika podle
zakona €. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani,

muze odebirat VLP pouze od vyrobce VLP a VVLP, jde-li o jim vyrobené VLP nebo od distributora,
ktery ma platné osvédceni Spravné distribu¢ni praxe VLP,

» musi VLP skladovat pro potiebu prodeje za podminek stanovenych vyrobcem lé¢ivych piipravki,
» je povinen zajistit prodej VLP a VVLP pouze prostfednictvim proskolenych osob

» a zaroven zajistit instrukce necertifikovanym zaméstnancim o ¢innostech, které nesméji vykonavat a
tyto zakazy piisné vyzadovat

» je povinen pied zahajenim prodeje VLP tuto skuteCnost oznamit dozorovému organu — zajist'uje
Medipoint Services, a.s.
» je povinen centralné uchovavat dokumentaci dané provozovny po dobu nejméné 5ti let

» je povinen v pfipadé zaznamenani nezadoucich ucinkd a jakychkoliv zjisténych zavad u VLP podat
oznameni dozorovému organu.

3. Povinnosti pracovnika prodejny (zodpovida provozovatel)

Pracovnici prodejny, ktefi budou prodavat VLP musi absolvovat odborny kurz pro prodejce VLP se ziskanim
OSVEDCENT o0 odborné zptisobilosti prodejce vyhrazenych 1é¢ivych pripravk.

(Pro plynulost prodeje VLP je vhodné proskolit vsechny pracovniky prodejny. Platnost osvédcent pro prodejce
VLP, které ziskaji po absolvovani Skoleni, je neomezenda. Rozsah kurzu je celkem 35 vyucovacich hodin., 28
hodin absolvuji prodavaci individualnim studiem za pomoci elektronicky zaslanych studijnich materiali. Ty je
nutné si na kurz prinést vtisténé s sebou. Zavérecné soustiredeni s vvkonanim zkouSky je nutno absolvovat
osobné v §iri 7 hodin)

Povinnosti pri prejimce vyhrazenych lé¢ivych pripravkii:

Proskoleny pracovnik provadi pfejimku osobné. Muze snim a pod jeho dohledem spolupracovat dalsi,
neproskoleny pracovnik.

» pri piejimce zkontrolovat zda pripravek patii mezi VLP, je odpovidajicim zpiisobem oznacen, ve
shod¢ s udaji uvedenymi na dodacim listu a zda je v neposkozeném stavu. Dale se kontroluje Sarze a
expirace. Veskera nevyhovujici baleni nebo baleni poskozena musi byt distributorovi s doprovodnym
reklamacnim listem vracena zpét.
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>

>

dle dispozic provozovatele evidovat VLP podle sarze, doby pouzitelnosti nebo exspirace.

nutno vénovat pozornost CELEMU DODACIMU LISTU- byvaji v ném diilezita sd&leni o stahovani
pripravku a dalsi informace od dodavateld

dodaci list podepisuje vZdy osoba s platnym osvédceni o odborné zptisobilosti prodejce VLP

Povinnosti pri skladovani a prodeji:

>

dbat na to, aby pfi manipulaci s VLP nedoslo k poSkozeni jejich obalil a ke zménam jejich fyzikalnich a
chemickych vlastnosti, zejména v disledku mechanickych nebo tepelnych vlivii tj. skladovat VLP
v suchych dobfe vétratelnych mistnostech, chranit pfed svétlem, pfed kontaminacemi, pii uvedené
teplote,
vyfadit z prodeje ty VLP a VVLP, u nichZ nebyly dodrzeny podminky skladovani.

(V prodejnim misté nesmi byt Zadné baleni VLP, u kter¢ho by po dobu prodeje nebyly dodrzené
predepsané podminky skladovani),
prabézné provadét kontrolu uskladnénych piipravki dle doby pouzitelnosti nebo exspirace
zakladat novou dodavku vzdy tak, aby pfipravek snejdelsi expiraci byl zalozen zlevé strany.
Doporucuje se oddélit jednotlivé sarze (pasek, gumicka).
prodavat vzdy piipravek s nejkratsi expiraci, ze zasob se tedy odebira z pravé strany
kontrolovat spravnost vydaného VyLP, Uplnost a neporusitelnost jeho obalu a expiraci
poskytnout dle svych znalosti maximum pravdivych informaci o pfipravku a upozornit na nutnost fidit
se piibalovym letikem
v Zadném pripadé nedélit originalni baleni! Prodej ,,odstfihavanych* ¢asti blistri a podobné praktiky
jsou pfi kontrole velmi citeln¢ postihovany!
v piipadé zjisténi jakéhokoliv poskozeni musi byt ptipravek ihned vyfazen z prodeje a dle zavaznosti
postupovano pii jeho nakladani jako s nepouzitelnym 1éCivem stejné€ jako pfi nakladani s nebezpecnymi
odpady, v¢etn¢ vedeni evidence dle zvlastniho pravniho predpisu (zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech),
informovat nadfizeného o zaznamenanych nezadoucich uéincich p¥ipravku a tyto na formulaii SUKL &i
USKVBL bezprostiedné odeslat, soudasné vytadit z prodeje VLP této Sarze.

4. Evidence

Na provozovné musi byt k dispozici nasledujici dokumentace (kopie, popt. scan v PC) :

YV VYV

Y

>

>

HlaSeni na SUKL o zahajeni prodeje VLP na adresu konkrétni provozovny

certifikaty ( nebo kopie) vSech zaméstnanci, ktefi absolvovali kurz prodejci VLP

prohlaseni vsech distributort, od kterych provozovna odebira VLP

zaznamy o nakupu, prodeji, monitorovani podminek skladovéani a sanitaci — archivovano nejméné po
dobu 5ti let

veskeré vnitini pokyny

Denné se eviduje :

Zaznamy o sledovani podminek skladovani.

Zapisuji se udaje z meficich zafizeni (nejcastéji kalibrovany teplomér) umisténych v skladovacich a
prodejnich prostorach. Zapisy se provadeji do pracovniho deniku s datem provedeni méfeni, zjisténé
teploty a podpisem pracovnika, ktery zdznam provedl.

o

Pribézné se eviduje:



doklady o nakupu, skladovani a prodeji VLP uchovavat nejméné po dobu 5 let:
v Doklady o nakupu: dodaci listy a faktury od opravnénych dodavateli.

Doporuceny zpisob evidence: tyto dokumenty nebo jejich kopie vést ve zvlastnim
poradaci.
v Skladova bilance VLP a VVLP.

Doporuceny zpusob evidence: vyuzit stavajici software, ktery prodejce pouziva pro
skladové hospodaistvi. Vést piijemky a vydejky s uvedenim oznaceni Sarze, doby
pouzitelnosti nebo doby exspirace. Jednou mési¢né vytvoftit sestavu nakupii a prodeji VLP
a VVLP, vcetné uvedeni VLP a VVL vytazenych z prodeje. VytiSténou sestavu ukladat ve
zvlastnim poradaci.

V' Zaznamy o sanitaci a dalSich ¢innostech, které mohou ovlivnit VLP (napf. deratizace).

Doporuceny zpisob evidence: pracovni denik se zaznamy o ¢innostech obsahuje: datum
zaznamu, popis Cinnosti a podpis prodejce, ktery provedl zaznam.

Doklady o prodeji. Kazdy zékaznik obdrzi doklad o prodeji, kopii zaklada prodavac na
prodejné (jednotlivé doklady o prodeji VLP jsou v souladu s piislusnymi pravnimi predpisy

— paragony atd.).

5. Produkty zarazené do prodeje

Do nabidky prodeje jsou zarazeny ptipravky, které zdkaznik zpravidla zna a pouZziva je jako prvni volbu pfi
zdravotnich obtizich. Produkty jsou fazeny do nasledujici kategorii:

Dettol Antibakterialni gel

e Dettol ptipravek k dezinfekci rukou pro okamzité pouziti.

2. Horecka, Bolest
Panadol Novum 500 por.tbl.film. 12x500mg

e Panadol Novum tlumi bolest a horecku a poskytuje ulevu od bolesti hlavy, ptiznakd chiipky a
nachlazeni, bolesti v krku, bolesti zad, svald a kloubii, menstrua¢nich bolesti, bolesti zubu.
Nurofen 200mg 10 tbl.

e Nurofen se uziva pii mirnych az stfedné silnych bolestech jako jsou bolesti hlavy, zad, bolesti pfi
menstruaci, bolesti zubtl, bolesti svalil a kloubli provazejici chiipkova onemocnéni apod.

Paralen 500 port.tbl.nob. 12x500 mg

e Paralen obsahuje G¢innou latku paracetamol a je ur¢en ke sniZeni horecky a bolesti pii chiipce,
nachlazeni a jinych infek¢énich onemocnénich. Daéle pifi bolestech hlavy, zubl, bolestivé
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menstruaci a bolesti v krku.
[ ]

Paralen horky napoj bez curku 500mg por.plv.sol.12

e Paralen ptisobi proti bolesti a stizuje zvySenou télesnou teplotu, je uréen ke snizeni horecky pfi
chiipce, nachlazeni a jinych infek¢nich onemocnéni. Je take vhodny pii bolestech rizného
ptvodu, napt. Pii bolestech hlavy, zubi, bolestivé menstruac, bolesti pohybového ustroji

provazejici chiipku a nachlazeni a bolesti zad.

Paralen EXTRA proti bolesti por.tbl.film 12

e Paralen obsahuje kombinaci dvou ucinnych latek a je urcen ke sniZzeni horecky a bolesti pii chiipce,
nachlazeni a jinych infekénich onemocnénich. Dale pfi bolestech hlavy, zubti, bolestivé menstruaci a

bolesti v krku.

Ibalgin 200 por.tbl.film 12x200mg

e Ibalgin 200 mg pomaha pii bolestech hlavy, zubti, zad, kloubti, svali a menstrua¢ni bolesti.
Snizuje horecku.

Ibalgin BABY por.sus. 1y 100 ml/2mg

e Nurofen pro déti se uziva ke snizeni horecky (vcetné horecky vzniklé po o¢kovani a chiipce ),
pomaha pii bolestech hlavy, usi, zubtli a zad

Nurofen pro déti por. sus. 1x 100 ml trub

e Nurofen pro déti se uziva ke snizeni horecky (vcetn€ horecky vzniklé po ockovani), dale k
tlumeni  mirnych az stfedné t€Zkych bolesti, jako jsou bolesti hlavy, bolesti zubt nebo usi,
bolesti v krku, bolesti spojené s podvrknutim nebo zhmozdénim.

Nurofen Junior Pomeran¢ 100mg cps.mdm. 12ks

e Zvykaci Zelatinové tobolky poskytuji ii¢innou tlevu od bolesti a horeéky, bez nutnosti zapijeni

tekutinou. Unikatni 1ékova forma, oblibena u déti

3M Nexcare Hrejiva naplast 2 ks

e Naéplast ptirozené ulevuje od bolesti svalli, krku, ramen, zad a beder. Uvolituje svalové napéti,

podporuje uvolnéni, obnovuje pohyblivost.

3. Zazivani

Carbo UltraSorb cps.20

e [LéCivou latkou je aktivni Spickové uhli. Pouziva se pii nadmérné stievni plynatosti a pfi

problémech jako jsou priijmy po dietni chybé.
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SmectaGO Diosmectitum 3g 12 sacki

e SmectaGo je zdravotnicky prostiedek urceny k 1écbé akutniho prijmu u dospélych a déti starSich
8 let a k 1écbeé chronického priijmu nebo bolesti biicha u dospélych

Kinedryl tbl.10
e Piipravek Kinedryl se pouzivd k ptfedchazeni a 1écbé nevolnosti a zvraceni pii cestovani
dopravnimi prosttedky (auto, vlak, letadlo, lod’).

Tamsus Dobré zazivani — 45 pastilek

e Obsahuji pH neutralizani vapenatou stl, o keré je znamo, ze napoméhd pii paleni Zahy,
nadymani a travicich obtizi.

Espumisan easy 14 sacki

e Espumisan Easy se pouzivd k ucinnému odstranéni nadmérného odchodu stfevnich plyni
zptisobeného hromadénim plynu a ke sniZeni pocitu napéti v bfiSe, plynatosti, tlaku v nadbrisku a
kruceni v zaludku a stfevech.

4. Zrak

VISUSTRIN O¢ni kapky 10 ampuli

e Oc¢ni kapky zmirfiuyjici zarudnuti oci, pomahaji na suché a unavené oci zplsobené
environmentalnimi Ciniteli, jako je prach a alergeny, pfi fizeni, nadmérna svételna zatéz, pouziti
kontaktnich o¢nich ¢ocek, po ucinku laserovych operaci oci.

5. Nachlazeni, chfipka

ACC nosni sprej

e ACC® Nosni sprej je hypertonicky roztok soli s kontrolovanym pH pro nosni hygienu.Uvoliiuje
nos a zvlh¢uje sliznici. Poméha proti podrazdéni zptisobenému zevnimildtkami pochazejicimi ze
zne€isténého zivotniho prostfedi. Poméaha udrzet Vas noscisty a prichodny, zabrafiuje vysusSeni a
jemn¢ zvlhéuje povrch sliznice. Poméha kestabilizaci nosni sekrece pfi rymé a predchéazi tvorbé

Quixx 2,6% 30ml nosni sprej / soft 30ml.



e Nosni sprej, ktery obsahuje motskou vodu. Uvoliiuje ucpany nos, aktivng Cisti nosni cesty a
zvlh¢uje nosni sliznici.

Miilleriiv sirup s jitrocelem a vitaminem C, 130 g

e Jitrocelovy sirup s vitaminem C vychazi z osvédcené a léty provéfené receptury, navic obohaceny
o dilezity vitamin C. Jitrocel je ptirodni prostfedek, ktery pii kasli a nachlazeni posiluje a
aktivizuje organismus, zejména horni cesty dychaci. Dale zvySuje odolnost proti nemocem z
nachlazeni. Pro své blahodarné G¢inky a vyborné chut'ové vlastnosti byva sirup velmi dobte
snasen, proto je vhodny i pro déti jiz od tfi let.

Miillerovy pastilky se Salvéji 12 ks

e Doplnék stravy s vitaminem C a zinkem. Vitamin C a zinek pfispivaji k normalni funkci

imunitniho systému. Prasek pro ptipravu horkého népoje. S prichuti pomerance a zazvoru.
Obsahuje sladidla.

6. Vitaminy, mineraly

Celaskon Limetka tbl.mnd.30

e Doplnék stravy s vitaminem C a rutinem. Posiluje odolnost organismu pfi infekci hornich
dychacich cest jako je napt. chiipka a nachlazeni. Vitamin C pftispiva k normalni funkci
imunitniho systému. Rutin zpeviiuje Zilni sténu, napomaha prokrveni.

Celaskon s propolisem / Aloe vera, zazvor (pastilky 16ks)

e Doplnék stravy s vitaminem C a propolisu. Pfispiva k normélni funkci imunitniho systému,
snizuje miru Ginavy a vycerpani

Magne B6 Forte tablety tb1.50

e Obsahuje magnesium, které podporuje normalni funkci svald. Spolu s vitaminem B6 pfispivaji
ke snizeni tinavy a vycCerpani, k normalnimu energetick- ému metabolismu, k normalni ¢innosti
nervove soustavy, k normalni psychické ¢innosti, k normélni ¢innosti svalil a k normélnimu
stavu kosti a zubt.

Astina SuperMag B6, 30 tbl.

e Magnesium (hot¢ik) a vitamin B6 (pyridoxin) pfispivaji k normalni funkci nervového
systému, ke sniZeni Ginavy a vycCerpani, normalnimu energetickému a proteinovému
metabolismu, normalnim duSevnim funkcim. Hot¢ik pfispiva k normalni funkci svald,



normalnich kosti, zubl a k rovnovaze elektrolytu.
Tantum Natura Lemon&Honey 15 gumovych pastilek

e Doplnék stravy na bazi propolisu obohaceny o vitamin C a zinek. Vitamin C a zinak pfispivaji k
normalni funkci imunitniho systému. Propolis je pfirodni latka produkovand véelami a pouZzivana
k obrané Ulu proti bakteriim.

7. Naplasti

3M Spofaplast 601 Rodinna Mix 24ks
e Sada hypoalergennich néplasti riznych velikosti pro celou rodinu na cesty, na dovolenou i na
doma. Omyvatelné néplasti - prodysné, hypoalergenni a odolné vii¢i vodé¢. Naplast pro citlivou
pokozku z netkané textilie.

3M Spofaplast 176 Univerzalni naplasti mix 20ks
e Hypoalergenni naplasti vhodné pro kazdodenni ochranu drobnych poranéni, odfenin a puchyik.

3M Spofaplast 902 Gelové naplasti na puchyre stfedni S ks
e Niplasti vhodné k prevenci proti puchyitim. Pfirozené hojeni a prevence. Vod€odolné a
hypoalergenni.

3M Spofaplast Vodéodolné napl.ruzné velikosti 10 ks
e Prithledné vod€odolné naplasti Prihledné vodéodolné naplasti vhodné na koupani nebo
sprchovani.

3M Spofaplast 602 Mini lékarnicka 20ks
e Sada rGznych néplasti pro odli$né druhy poranéni a rychlou pomoc v kazd¢ situaci.

9. Ostatni

Nicorette spray 1mg/davka orm.spr.1x13.2ml/150mg

Ptipravek je urcen k 1écbé zavislosti na tabaku, ke zmirnéni touhy po koufeni (nikotinu) a ke zmirnéni
abstinen¢nich ptiznak.

Nicorette Icemint Gum 2mg lé¢iva Zvykaci guma 30

Léciva zvykaci guma. K 1écbé zavislosti na tabaku, ke zmirnéni touhy po koufeni (nikotinu) a ke zmirnéni
abstinen¢nich ptiznaktl. Zvykaci gumy se uzivaji i v situacich bez moznosti koufit.

Nicorerrte Ming 4 mg lisované pastilky 20

Lisované pastilky jsou urceny k 1é¢bé zavislosti na tabaku zmirnénim abstinen¢nich ptiznakd, véetné
neodolatelné touhy po kouteni kutdki ve véku 18 let a starSich.



GS Mamatest 10 - téhotensky test 2ks CR/SK

e Tchotensky test pro zjisténi gravidity.
[ ]

Strong Power masazni krém 100g

e Po naneseni na kizi hieje a zmirfiuje bolest svalt 1 kloubii. Pisobi antisepticky, mé lokalné
znecitlivujici G€inky a tlumi bolest. Pfinasi ulevu pfi zanétlivych onemocnéni kloubli a mékkych
tkani akutniho ¢i chronického ptivodu.

Vvhrazenvmi léCivvmi pripravky jsou:

Panadol Novum 500 por.tbl.film. 12x500mg
Nurofen tbl.200 mg 12x200mg

Nurofen pro déti por sus 1x 100 ml trub

Nurofen Junior pomeran¢ 100mg cps.mdm.12ks
Paralen 500 port.tbl.nob. 12x500 mg

Paralen EXTRA proti bolesti por.tbl.film 12
Paralen Horky napoj bez cukru 500mg por. plv.sol 12 sackii
Ibalgin BABY por. Sus. 1y100 ml/2mg

Ibalgin 200 por.tbl.film 12x200 mg

0. Kinedryl tbl.10

11. Nicorette spray 1Img/davka orm.spr.1x13.2ml/150mg

12. Nicorette Icemint Gum 2mg léciva Zvykaci guma 30
13. Nicorerrete Ming 4 mg lisované pastilky 20

SEeXRANNRRDD =
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6. Dozorové organy

Dozorovymi organy jsou:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze (SUKL) - pro humanni 1é¢iva

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv se sidlem v Bmé& (USKVBL) - pro
veterinarni 1éCiva.

Kontaktni idaje Medipoint Services a.s.:

Area Managefi:
(Morava), tel.: 603 895 553, altera@medi-point.cz

(Cechy), tel.: 603 897 784, cechy@medi-point.cz

Internetové stanky: www.medi-point.cz

email: info@medi-point.cz
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Evidence monitorovani teploty

Mésic:

Rok:
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Protokol o kradezi

Oznaéeni VLP Kéd SUKL Pocet zcizenych ks
Oznaceni VVLP Reg. ¢islo
Datum: Razitko prodejny:
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Cislo dokladu

Oznaceni VLP

Kéd SUKL

Pocet
ks

prodanych

Datum:

Razitko prodejny:
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