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Sdéleni SUKL ze dne 2.10.2013 (2)

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 Iégivech), ve znéni pozdéjSich predpisl, informuje o
zavadé v jakosti léCivého pfipravku:

Koéd Velikost

. . & x Pouzitelnost
SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze

baleni do

TUOO9RJ 31.1.2014
TUOOAWC | 30.4.2014
TUOOC5N 30.6.2014
TUOODRE | 30.11.2014
TUOOECS 31.1.2015
TUOOEPF 28.2.2015
144269 MIRENA IUT INS 1X52MG 1 TUOOF61 28.2.2015
TUOOHOF 30.6.2015
TUOOHXG 30.9.2015
TUOOJG5 | 31.10.2015
TUOOJV8 | 30.11.2015
TUOOKKO | 31.12.2015
TUOOLJ5 31.3.2016

Drzitel povoleni k soub&Znému dovozu, spole€nost Pharmedex s.r.o., proto pfijal nasledujici opatfeni:

stazeni vySe uvedenych Sarzi léCivého pripravku z arovné zdravotnickych zarizeni z divodu
zavady v jakosti — novéjSi konstrukce aplikatoru 1é€ivého pFipravku neodpovida podminkam, za kterych bylo
vydano povoleni k soubéznému dovozu (pfilozené pokyny pro zavadéni pro lékafe odpovidaji schvalené
starsi verzi aplikatoru).

Uvedené $arze soub&zné dovazeného |égivého pFipravku (kéd SUKL 144269) nelze po uvefejnéni
této informace distribuovat, vydavat a ani pouzivat pfi poskytovani zdravotni péce.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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