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PRO ZVEREJNENI

Vyfizuje / linka

Sdéleni SUKL ze dne 6. 4. 2017

Novdkova/790

Datum
6.4.2017

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1éCivech) ve znéni pozdéjsich predpisd, informuje, Ze pominuly divody,
na zdkladé kterych provedl drzitel rozhodnuti o registraci opatfeni, o némz Statni Ustav pro kontrolu léciv
informoval dne 12.1.2017, tykajici se stazeni Sarzi IéCivého ptipravku:

, . , . . . ; __— Pouzitelnost
Kod SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze d
o
CAJOVA SMES 230082016 | 30.8.2018
115265 Y . SPC201 20
PRI NACHLAZENI 203112016 | 3.11.2018

z dlivodu zavady v jakosti — nesoulad textl s registracni dokumentaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Megafyt Pharma s.r.o., na zakladé pfrijatych opatfeni uvedenou
zavadu v jakosti odstranil.

Vyse uvedené Sarze lécivého pFipravku se proto uvoliuji k distribuci, vydeji a Iécebnému pouziti pod novym
oznacenim $arzi 930082016 a 903112016.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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