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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 9.10.2017

Statni Ustav pro kontrolu |éciv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zdkonu (zakon o I1éCivech) ve znéni pozdéjsich predpist, informuje, Ze pominuly divody,
na zakladé, kterych provedl drzitel povoleni k soubéznému dovozu opatieni, o némz Statni ustav pro kontrolu
IéCiv informoval dne 23.6.2017, tykajici se stazeni Sarze léCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Poufzitelnost do
132933 TORV?S':ARC? NEO 20MG TBL FLM 90 a0 2780816/CH 07/2018

z dGvodu zavady v jakosti — na vnéjsim obalu byla chybné uvedena doba exspirace |é¢ivého pripravku 08/2018.
Na vnitfnim obale byla uvedena doba exspirace spravné (07/2018).

Drzitel povoleni k soubéinému dovozu, spoleénost Chemark s.r.o., Praha na zakladé prijatych opatreni
uvedenou zavadu v jakosti odstranil.

VySe uvedena sarie lécivého pripravku se proto uvoliiuje k distribuci, vydeji a Ié€ebnému pouziti pod novym
oznadenim Sarze 2780816/CH/1.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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