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PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS177271/2012 P.STRANSKY/900 20.8.2012

Statni ustav pro kontrolu lé€iv informuje:

Sdéleni SUKL ze dne 20.8.2012

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona
€. 378/2007 Sb., o |éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(l (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjsich predpisl informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu,
spoleCnosti Pharmedex s.r.o., Lisabonska 799, Praha 9, se stahuje z urovné zdravotnickych zafizeni 1éCivy
pFipravek:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze
144051 Mercilon por.tbl.nob. 3x21 845806A
Ddvodem stahovani je podezfeni na zavadu v jakosti - podezfeni, Ze do nékolika

baleni pfipravku Mercilon 3x21 (registracéni Cislo: 17/875/92-C/P1/001/08), Sarze 845806A byla vloZena
pfibalova informace lé€ivého pfipravku Cilest 3x21.

Stahovani se netyka ostatnich Sarzi Ié€ivého prFipravku Mercilon, por. tbl. nob., 3x21, kde je drzitelem
rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu spoleénost Pharmedex s.r.o., Lisabonska 799, Praha 9.

Stahovani se téz netyka Sarze 845806A-2, kde jiz byla provedena kontrola a nové prebaleni drzitelem
rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu.

MUDr. Klara Kotyzova
Vedouci sekce ochrany spotfebitell

v z. Mgr. Jaroslava Dolezalova
zastupce vedouci sekce ochrany spotfebitell
(povéfena na zakladé €l. 6.3 S-001 Aprobacniho fadu Statniho Ustavu pro kontrolu 1€Civ)
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