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STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

Vyfizuje / linka Datum
B. Jakubikova/906 27.2.2015

Spisova zn.
sukls160871/2014

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 27.2.2015 (2)

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zdkonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lé¢ivech”),
informuje o zavadé v jakosti uvedenych Sarzi 1éCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék ndzvu | Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do

T36162/R 30.06.2015

T36162/R2 30.06.2015

T36162/R3 30.06.2015

AZALIA 75 . T36162/R4 30.06.2015

132752 h;éﬁi%%@ilng POR TBL FLM 3X28X75MCG T37501/R 31.07.2015
TABLETY T37501/R2 31.07.2015

T39259/R 30.09.2015

T39259/R2 30.09.2015

T39259/R3 30.09.2015

Drzitel povoleni k soubéznému dovozu, spole¢nost RONCOR s.r.o. proto pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedenych sarzi léCivého pFipravku aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v
jakosti - analyzy prokazaly, Ze u vySe uvedenych Sarzi dosSlo v ramci dvouleté doby pouzitelnosti k poklesu

obsahu ucinné latky a zvysSeni obsahu degradacnich produkt (metabolity ucinné latky).

Obsah lécivé latky je stale dostatecny pro zajisténi antikoncepéni ochrany a neni ovlivnéna ucinnost ani
bezpecnost pripravku.

Mgr. Apolena Jonasova

Vedouci sekce dozoru
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