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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 20.1.2014

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o Iélivech”),
informuje o zadvadé v jakosti |éCivého pripravku:

Kéd SUKL | Nazev LP | Doplnék nazvu Velikost baleni | Sarze PouZitelnost do

F6031 06/2015

F5537 02/2015

45087 ARUFIL OPH GTT SOL 1X10ML 1X10ML
F4628 08/2014
F4617 03/2014
F6031 06/2015
45111 ARUFIL OPH GTT SOL 3X10ML 3X10ML F5537 02/2015

F4628 08/2014

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Chauvin ankerpharm GmbH, Berlin, zastoupenou spolecnosti
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zdkona o lé¢ivech pfijal nasledujici
opatreni:

staZeni vysSe uvedenych sarzi léCivého pripravku z urovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady v jakosti —
nesoulad uvedené doby pouzitelnosti s registraéni dokumentaci.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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