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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 30.11.2015

Statni ustav pro kontrolu léciv, na zdkladé na zdkladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona
¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o IéCivech) ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,zakon o lécivech”), informuje o zavadé v jakosti |éCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do

6 vaginalnich
0191084 POLYGYNAX vag cps mol 6 Il tobolek 31626 04/2017
obole

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Laboratoire Innotech International, Francie, proto na zakladé § 33
odst. 3 pism. c) zdkona o |éCivech pfijal na zakladé aktualizovanych informaci nasledujici opatreni:

staeni vySe uvedené sarze léCivého pripravku z trovné pacientti z divodu zavady v jakosti — nesoulad se
zasadami spravné vyrobni praxe pfi vyrobé mékkych tobolek ve vyrobnim misté Catalent France Beinheim SA,
74, rue Principale, 67930 Beinheim, Francie.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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