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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 22.11.2019

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

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do
2MG/0,03MG TBL
0132915 MISTRA LM 3%21 T95093A-W 05/2022

Drzitel povoleni k soubé&’nému dovozu, spoleénost Roncor s.r.o., Cestlice, Ceskd republika, proto pfijal
nasledujici opatreni:

Pozastaveni distribuce a vydeje vySe uvedené Sarze lécivého pFipravku z divodu provéreni rozsahu zavady v
jakosti — u dvou baleni byla nalezena pfibalova informace jiného |écivého pfipravku (Microgynon).

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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