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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 20.6.2018 (2)

Statni Ustav pro kontrolu léiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist, informuje o neodkladném
opatieni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti LEROS, s.r.o., Praha 5 - Zbraslav, spocivajicim ve stazeni
nize uvedenych Sarzi 1éCivého pripravku:

Pouzitelnost

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze P
o

3231117 23.11.2020

3041217 04.12.2020

0000965 SPECIEiLPAIiIC_:I_&ORALES SPC 100G 100G 3160118 16.01.2021

3010218 01.02.2021

3280318 28.03.2021

Uvedené sarie lécCivého pripravku se stahuji aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu prekroceni
doporuceného limitu pro obsah pyrrolizidinovych alkaloidd stanoveného Evropskou agenturou pro lécivé
pripravky (EMA)/Vyborem pro rostlinné lé¢ivé pripravky (HMPC).

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova
Reditelka odboru laboratorni kontroly
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