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Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢&. 378/2007 Sbh., o
|éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen

»zakon o lécivech”), informuje o zavadé v jakosti IéCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do

0107899 APO-FLUOXETINE POR CPS DUR 30 X 20MG KP0O556 30.9.2015
KP0557 30.9.2015

0107901 APO-FLUOXETINE POR CPS DUR 100 X 20MG ME5656 28.2.2017
MF6886 28.2.2017

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Apotex Europe B.V., Nizozemsko, proto na zakladé § 33 odst. 3

pism. c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatfeni:

stazeni vySe uvedenych SarZi léCivého pFipravku z Grovné pacientli z divodu zavady v jakosti — nesoulad

s registracni dokumentaci lécivého pfipravku.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Apotex Europe B.V., Nizozemsko, rovnéz pfistoupil k preventivnimu

staZeni vSech sarzi, kterym dosud neuplynula doba pouZitelnosti, z irovné pacient :

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
0107899 APO-FLUOXETINE POR CPS DUR 30 X 20MG KX5684 30.6.2016
0107901 APO-FLUOXETINE POR CPS DUR 100 X 20MG KX5685 30.6.2016

Mgr. Irena Storova

Zastupkyné feditele Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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