r z P
' STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420272 185111 E-mail: posta@sukl.cz
e, SUKL

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls232097/2020 Mgr. Ivona Blazkova/258 14.9.2020

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 14.9.2020

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 Doplinék nazvu Sarie Pouzitelnost do
3BA037000 02/2022
0096406 WOBENZYM TBL ENT 800
3EA044000 05/2022

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost MUCOS Pharma GmbH & Co. KG, Berlin, Némecko, proto na zakladé
§ 33 odst. 3 pism. c) zakona o léCivech ptijal nasledujici opatreni:

staZeni vSech neoznacenych baleni Ié¢ivého pripravku aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z dGvodu zavady
v jakosti — chybéjici ¢islo Sarze a/nebo doba pouzitelnosti na obalu nékterych baleni.

Pfedmétem stahovani jsou pouze baleni uvedeného pripravku, u kterych neni na obalu uvedeno cislo Sarze

a/nebo doba pouZitelnosti.

Pacient, ktery ma k dispozici baleni uvedeného pripravku bez ¢isla SarZze a/nebo doby pouZitelnosti, miZe toto
baleni vyménit v Iékarné za nezavadné baleni, prednostné vsak v té Iékarné, ve které bylo baleni vydano. Pro
Ucely vymeény je k dispozici protokol o vymeéné.

Mgr. Eva Komrskova
povérena rizenim Sekce dozoru
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