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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 8.10.2014

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o |éCivech), ve znéni pozdéjsich predpisti informuje o neodkladném
opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti TEVA Czech Industries s.r.o., Opava-Komarov,
spocivajicim ve stazeni nize uvedenych SarZi |éCivého pripravku:

Kéd SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze PouiZitelnost do
38101034 31.1.2015
3A102006 28.2.2015
1674 JOX ORM SPR 1X30ML 1X30ML
3B104118 30.4.2015
3A104006 30.4.2015

Uvedené sarie lécivych pripravkli se preventivné stahuji aZ z drovné pacientd z dlvod( rizika skryté
mechanické vady plastového aplikatoru, kterd muize zplsobit nefunkcénost pripravku nebo rozpad aplikatoru
na mensi ¢asti, u nichZ je mozné riziko spolknuti.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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