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Sdéleni SUKL ze 9.5.2012

Statni ustav pro kontrolu lé€iv informuje:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona
€. 378/2007 Sb., o légivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonll (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich predpisu informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Glaxo
Group Ltd., Greenford, Middlesex, Velka Britanie, se stahuji z irovné zdravotnickych zafizeni zavadna
baleni nize uvedeného IéCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
Pouze baleni ZZLZJZEV:I::I,I
FLIXOTIDE 125 bez uvedeni
0042463 INHALER N INH SUS PSS 60x125RG Sisla &arse na wdoby .
ix: pouzitelnosti na
vnéjSim obalu -
vnéjSim obalu

Stahovani se tyka pouze zavadnych baleni lé€ivého pfipravku FLIXOTIDE 125 inhaler N, inh sus pss,
60x125RG, kod SUKL 0042463, registracni €islo 14/058/00-C, u kterych neni uvedeno Cislo Sarze a
data pouzitelnosti na vnéjSim obalu.

Cislo $arze a datum pouzitelnosti je u zavadnych baleni uvedeno pouze na vnitfnim obalu, kde je informace
o Sarzi RJ2359 a datu pouzitelnosti 08/2013.

Zasoby v distribu¢nich skladech byly po zjisténi zavady zkontrolovany, z tohoto divodu se muze jednat
pouze o ojedinély vyskyt zavady na sekundarnim obalu ve zdravotnickych zafizenich.

Pokud ve svych zasobach nalezne zdravotnické zafizeni baleni vy$e uvedeného pfipravku bez Cisla Sarze a
data pouzitelnosti na vnéjSim obalu, je nutné predejit vydeji zavadného baleni pacientim a nalezené
zavadné baleni vratit dodavateli.

Baleni lé¢ivého pripravku FLIXOTIDE 125 inhaler N, inh sus pss 60x125RG s radné uvedenym cislem
Sarze a dobou pouzitelnosti na vnéjSim obalu se nestahu;ji.

MUDr. Klara Kotyzova
Vedouci sekce ochrany spotfebitell
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