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Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

%) SUKL

pro kontrolu 1&&iv

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

e-mail: posta@sukl.cz

web: www.sukl.cz/

PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN VYRIZUJE/LINKA
SUKLS131924/2013 M.NOVAKOVA/761

Sdéleni SUKL ze dne 26.7.2013

Statni ustav pro kontrolu lé€iv informuje:

DATUM
26.7.2013

Statni ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen

,Zzakon o |éCivech®), informuje o zavadé v jakosti IéCivych pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze Pouz:jtilnost

122062 | L@motrigin Aurobindo |y op 30X100mg | JM1013002-B | 31.12.2014
100 mg tablety

122971 | L@motrigin Aurobindo |y op 100x100mg | JM1013002-C | 31.12.2014
100 mg tablety

122937 | Lamotrigin Aurobindo |y op 30x25mg JE2513001-B | 31.12.2014
25 mg tablety

122912 | Lamotrigin Aurobindo |y op 30x50mg JE5013003-B | 31.12.2014
50 mg tablety

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole€nost Aurobindo Pharma Limited, Velka Britanie, proto na zakladé § 33

odst. 3 pism. c) zdkona o |éCivech pfijal nasledujici opatfeni:

stazeni vysSe uvedenych Sarzi Ié€ivych pripravki z urovné zdravotnickych zafizeni z divodu
zavady v jakosti — na sekundarnich obalech jsou uvedena chybné registracni Cisla.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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