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PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS192870/2012 P.STRANSKY/900 23.08.2012

Sdéleni SUKL ze dne 23.08.2012

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv informuje:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv na zakladé § 98 odst.1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona &. 378/2007 Sb., o
léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl,
informuje, Ze na zakladé opatfeni drzZitele rozhodnuti o registraci, spole€nosti Novartis s.r.o., se stahuje
z Urovné zdravotnickych zafizeni [éCivy pFipravek:

Kod . — . . &% Pouzitelnost | Reg. ¢islo na
SUKL Nazev LP |Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze do obalu
S0046A 06/2015 44/123/83-C
15643 | SANDIMMUN | INF.CNC.SOL. 10X5ML
S0052 02/2016 44/123/83-C

Lécivy pripravek se stahuje z divodu zjisténé chyby v registracnim &isle na sekundarnim obalu. Misto
schvaleného registracniho Cisla 59/123/83-C je na krabi¢ce |éCivého pfipravku uvedeno registraéni Cislo
44/123/83-C.

VeSkeré skladové zasoby Sarze €. S0052 byly spole€nosti Novartis s.r.o. opraveny (na obalu je uvedeno
spravneé reg. Cislo: 59/123/83-C) a jejich distribuce bude zahajena dne 23.08.2012.

MUDr. Klara Kotyzova
Vedouci sekce ochrany spotfebitell

v z. Mgr. Jaroslava DoleZalova
zastupce vedouci sekce ochrany spotrebiteld
(povérena na zakladeé ¢l. 6.3 S-001 Aprobacniho fadu
Statniho ustavu pro kontrolu I&€iv)
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