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Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls109408/2013 Jakubikova / 906 13.12.2013

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 13.12.2013

Statni ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech
a o0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon
o lécivech”), informuje o zavadé v jakosti IéCivého pfipravku:

Kéd 3 Doplnék Velikost .. Pouzitelnost
. Nazev LP i B Sarze

SUKL nazvu baleni do
10120350 12/2013
11020507 02/2014

5KS
14872 IALUGEN PLUS DRM LIG IPR 11053022 05/2014
(10X10CM)
11075230 07/2014
12084538 08/2015
10120350 12/2013
11020507 02/2014
11053022 05/2014
11075230 07/2014
10KS
14873 IALUGEN PLUS DRM LIG IPR 11110948 11/2014
(10X10CM)

11122703 12/2014
12050623 05/2015
12084538 08/2015
12113803 11/2015

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost IBSA Slovakia s.r.o., Bratislava, proto na zdakladé
§ 33 odst. 3 pism. c) zakona o lécivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedenych Sarzi lécivého pfipravku z trovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti -
- nesoulad text( na obalech a v pribalové informaci s registra¢ni dokumentaci.
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Dostupnost lécivého pripravku neni vyse uvedenym opatienim dotcena, k dispozici jsou jiné nové vyrobené
Sarze.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru

v.z. RNDr. Helena Puffrova

vedouci odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 10.1.2013)
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