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Sdéleni SUKL

Statni ustav pro kontrolu lééiv informuje:

Statni ustav pro kontrolu lé€iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o
zmeénach nékterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjSich predpist informuje, Ze na zakladé opatreni
drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Pierre Fabre Medicament, Francie, byly vyrobeny nové Sarze
lécivych pripravki, které jsou jiz v souladu s registraéni dokumentaci a mohou byt distribuovany.
Jedna se o vSechny Sarze s pouzitelnosti do 06/2013 a delSi.

U distributora se v soucasnosti nachazi nize uvedena sarze lé€ivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP DoplInék nazvu | Velikost baleni Sarze Pouzitelnost

92160 Tardyferon-fol por.tbl.ret 30 tablet. G02105 06/2013

Dfive vyrobené Sarze byly predmétem stahovani z irovné zdravotnickych zafizeni, a to z davodu
nesouladu Udaju o rezimu vydavani léCivého pfipravku uvedenych na sekundarnim obale s registracni
dokumentaci.

Mgr. Apolena JonaSovéa
Vedouci oddéleni zavad v jakosti
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