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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 26.9.2014 (6)

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o IéCivech”),
informuje o stahovani niZze uvedenych SarZi pfipravku z Urovné zdravotnickych zatizeni:

Kéd SUKL Nazev LP Do!JInek Vellkos’t Sarie Pouzitelnost do
nazvu baleni
T31394A 01.2015
AZALIA 75 T33642E 03.2015
MIKROGRAMU T33674E 03.2015
0113096 POTAHOVANE POR TBL FLM 28X75MCG T37500C 07.2015
TABLETY T3A579E 10.2015
T42356C 02.2016
T32311C 02.2015
T33644A 03.2015
T33673A 03.2015
T33674B 03.2015
AZALIA 75 T33674H 03.2015
MIKROGRAMU T36161C 06.2015
0113097 POTAHOVANE POR TBL FLM | 3X28X75MCG T36161K 06.2015
TABLETY T37500L 07.2015
T39260A 09.2015
T3B115A 11.2015
T42357E 02.2016
T42358A 02.2016

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost Gedeon Richter Plc, Budapest, Madarsko, na zakladé § 33 odst. 3
pism. c) zakona o |éCivech ptijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedenych Sarzi lécivého pFipravku z Grovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady v jakosti
— analyzy prokdzaly, Ze u vysSe uvedenych SarZzi doSlo v ramci doby pouzitelnosti 2 roky k poklesu obsahu
ucinné latky a zvyseni obsahu degradacnich produktli (metabolity ucinné latky). Obsah lécivé latky je stale
dostatecny pro zajisténi antikoncepéni ochrany a neni ovlivnéna ucinnost ani bezpecnost pripravku.

Dostupnost lécivého pripravku neni timto opatienim dotcena, k dispozici jsou jiné Sarze, které nejsou touto
zavadou dotceny.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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