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Statni astav pro kontrolu lé&iv

PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS74570/2012 P.STRANSKY/900 30.3.2012

Sdéleni SUKL ze dne 30.3.2012
Statni ustav pro kontrolu léciv informuje:

Statni astav pro kontrolu 1é€iv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o
IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o Ié€ivech), ve znéni pozdéjsich predpisl
informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Trommsdorff GmbH & Co.
KG, Arzneimittel, Alsdorf se stahuje z Urovné zdravotnickych zafizeni IéCivy pFipravek:

Kéd . Doplnék . . & Pouzitelnost
SUKL Nazev LP nazvu Velikost baleni Sarze na obalu do
42591 ReCtorle” 100 RCT SUP 4x100 MG E003 04/2016

Lécivy pfipravek se stahuje z dvodu nesouladu ve znaceni data pouzitelnosti na primarnim a sekundarnim
obalu. Doba pouzitelnosti na sekundarnim obalu je u nékterych baleni zkracena o 5 mésicu (04/2016) oproti
dobé pouzitelnosti vyzna¢ené na primarnim obalu (09/2016). Uvedeny nesoulad nema vliv na ucinnost,
bezpecnost a kvalitu pfipravku a z tohoto divodu je staZzen pouze z Urovné zdravotnickych zafizeni.

MUDr. Klara Kotyzova
Vedouci sekce ochrany spotfebitell
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