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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 28. 2. 2017 (3)

Statni Ustav pro kontrolu l1éiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplinék ndzvu | Velikost baleni Sarie Pouzn;::lnost
0185376 CYNOMEL 0,025MG TBL NOB 30 6434C 10/2018

PFedkladatel specifického lé¢ebného programu, Ceska endokrinologicka spoleénost, proto pfijal ve spolupraci
s distributorem tohoto léc¢ivého ptipravku, spole¢nosti sanofi-aventis s.r.o., Praha, ndsledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené Sarze lécivého pripravku az z Grovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zévady v jakosti
— mozZnost vyskytu tablet, které jsou mimo limit specifikace v parametru hmotnostni stejnomérnost.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova
Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 10. 1. 2017)
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