' Statni stav pro kontrolu 1é€&iv tel.: +420272 185111 e-mail: posta@sukl.cz
. ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz/

PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS113644/2011 MGR.A.JONASOVA/706 13.06.2011

Sdéleni SUKL ze dne 13.06.2011
Statni ustav pro kontrolu léCiv informuije:

Statni ustav pro kontrolu lécCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o
léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu, informuje, Ze na
zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spoleCnosti Zentiva, a.s., Hlohovec, Slovenska republika,
se stahuje z urovné zdravotnickych zafizeni l1éCivy pfipravek:

Kod Nazev LP DoplInék nazvu Velikost Sarze Pouzitelnost
SUKL baleni
53201 CIPHIN 250 POR TBL FLM 10X250MG 10x250mg | 3010211 | 01/2014

LécCivy pripravek se stahuje z dlvodu zavady v jakosti, ktera spociva v nesouladu textu na obalu s
registracni dokumentaci — nespravné uvedené registracni Cislo na sekundarnim obalu (je uvedeno
42/271/98-C misto spravného 42/270/98-C).

Mgr.Apolena JonaSova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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