Statni astav pro kontrolu lé&iv

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185111
fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
web: www.sukl.cz/

PRO ZVEREJNENI

NASE SP.ZN.

SUKLS242504/2012

Sdéleni SUKL ze dne 23.11.2012

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv informuje:

VYRIZUJE/LINKA
P.STRANSKY/900

DATUM
23.11.2012

Statni ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé ustanoveni § 98, odst. 1 a § 99, odst. 1, pism. a) zakona &.
378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lécCivech), ve znéni
pozdéjSich predpisl, informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti:
Trommsdorf GmbH & Co. KG, Arzneimittel, Alsdorf, Némecko, zastoupeného spolecnosti: R-MARK s.r.o.,
Starodvorska 13, 165 00 Praha 6, se stahuje z irovné zdravotnickych zafizeni niZze uvedena Sarze IéCivého

pfipravku:
Kod SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni | Sarze Pouz::slnost
RCT SOL
12770 YAL 2x67.5 ML 2x67,5 ML 205711 02/2014

Sarze lé¢ivého pripravku se stahuje z divodu provéfeni mozné zavady v jakosti Sarze (zaména pfibalové

informace lécivého pfipravku Rectodelt).

Dostupnost IéCivého pfipravku neni vySe uvedenym opatfeni nijak dotéena, v obéhu jsou k dispozici dalsi

Sarze pfipravku.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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