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.

SUKLS87173/2013

Sdéleni SUKL ze dne 14.5.2013

VYRIZUJE/LINKA
P.STRANSKY/900

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv informuje:

DATUM
14.5.2013

Statni uUstav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona
¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o |éCivech), ve znéni
pozd&jsich predpist, informuje, Ze na zakladé opatfeni drZitele rozhodnuti o registraci, WORWAG PHARMA
GmbH & Co. KG, Calwer Str. 7, 71034 Boblingen, Némecko, se stahuji z urovné zdravotnickych zafizeni

pouze cizojazycna baleni Ié€ivého pfFipravku Lagosa, obalené tablety, ¢.§. 12G112.

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni | Sarze Pouz:ilnost
0019571 LAGOSA POR TBL OBD 100X150MG 12G112 6/2016

Dlvodem je, Ze vramci distribuce Ié&ivého pFipravku Lagosa do$lo k logistické chyb& a na trh v Ceské
Republice bylo dodano nékolik cizojazyénych baleni (baleni v rumunském jazyce s Cislem Sarze 12G112).

Mgr. Apolena Jona3ovéa
Vedouci sekce dozoru
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