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Sdéleni SUKL ze dne 17.10.2013

Statni Ustav pro kontrolu 1&Civ, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisli (dale jen
,zakon o IéCivech®), informuje o zavadé v jakosti |éCivého pFipravku:

Kod SUKL |  NazevLP DopInék | yelikost baleni Sarze | ouZitelnost
nazvu do
185211 Leflon 20 mg por. tbl. flm. 30x20mg | 0203561 06/2015

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost ICN Polfa Rzeszéw Spolka Akcyjna, Rzeszéw, Polsko,
proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. ¢) zakona o IéCivech pfijal nasledujici opatfeni:

stazeni vySe uvedené Sarze lé¢ivého pripravku z arovné zdravotnickych zafizeni z divodu
zavady v jakosti — vzhled pfipravku neodpovida schvalené registracni dokumentaci (tablety jsou bilé barvy
namisto Zluté). Analyzy vyrobce potvrdily, Ze v8echny ostatni parametry odpovidaji specifikaci 1é€ivého
pFipravku. SUKL prokazal totoZnost a obsah deklarované G&inné latky v tabletach.

Vyskyt popisované zavady nebyl u jiné $arze potvrzen. SUKL eviduje pouze jedno hlaseni od
pacientky k vySe uvedené SarZi.

V pfipadé zjisténi popisované zavady u této Ci jiné Sarze pripravku Leflon 20 mg, prosime o zaslani
hlaseni na Statni ustav pro kontrolu IéCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Informace o hlaseni podezieni na
zavadu v jakosti jsou dostupné na webovych strankach SUKL: http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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