Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185111
fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
web: www.sukl.cz/

PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN. VYF'{IZU’JE/LII\’JKA
SUKLS212989/2012 M.NOVAKOVA/761

Sdéleni SUKL ze dne 21.12.2012

DATUM
21.12.2012

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv informuje:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007
Sb., o 1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zédkont, ve znéni pozdéjSich predpist
informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Zentiva a.s.,
Hlohovec, Slovenska republika, se z trovné zdravotnickych zatizeni stahuje 1é¢ivy ptipravek:

Kaod Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost
SUKL

59671 TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 10X100 MG 3050411 | 03/2014
59671 TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 10X100 MG 3060412 | 03/2015
59672 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 30X100 MG 3020211 | 01/2014
59672 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 30X100 MG 3030211 | 01/2014
59672 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 30X100 MG 3060511 | 04/2014
59672 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 30X100 MG 3080611 | 05/2014
59672 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 30X100 MG 3090611 | 05/2014
59672 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 30X100 MG 3110811 | 07/2014
59672 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 30X100 MG 3151111 | 10/2014
59672 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 30X100 MG 3020212 | 01/2015
59672 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 30X100 MG 3030212 | 01/2015
59672 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 30X100 MG 3050412 | 03/2015
59672 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 30X100 MG 3060412 | 03/2015
59673 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 50X100 MG 3010211 | 01/2014
59673 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 50X100 MG 3050411 | 03/2014
59673 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 50X100 MG 3070611 | 05/2014
59673 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 50X100 MG 3100811 | 07/2014
59673 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 50X100 MG 3131011 | 09/2014
59673 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 50X100 MG 3141111 | 10/2014
59673 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 50X100 MG 3151111 | 10/2014
59673 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 50X100 MG 3010212 | 01/2015
59673 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 50X100 MG 3040412 | 03/2015
59673 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 50X100 MG 3070612 | 05/2015
59673 | TRALGIT SR 100 POR TBL PRO 50X100 MG 3080812 | 07/2015
42775 | TRALGIT SR 150 POR TBL PRO 10x150 MG 2020611 | 05/2013
42776 | TRALGIT SR 150 POR TBL PRO 30x150 MG 2010411 | 03/2013
42776 | TRALGIT SR 150 POR TBL PRO 30x150 MG 2020611 | 05/2013
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42776 | TRALGIT SR 150 | POR TBL PRO 30x150 MG 2031111 | 10/2013
42776 | TRALGIT SR150 | POR TBL PRO 30x150 MG 2010412 | 03/2014
42780 | TRALGIT SR200 | POR TBL PRO 30x200 MG 2010211 | 01/2013
42780 | TRALGIT SR200 | POR TBL PRO 30x200 MG 2021011 | 09/2013

Lécivy pfipravek se stahuje z dlvodu zavady v jakosti, ktera spociva v nesouladu textu na vnéj$im obalu a
v pfibalové informaci s registraCni dokumentaci.

Distribuce 1é€ivého pfipravku neni vySe uvedenym opatfenim dotéena. K dispozici jsou daldi nové vyrobené
Sarze pfipravku, které jsou v souladu s registraéni dokumentaci nebo pfebalené SarZe (vzor viz v pfiloZzené
fotodokumentaci):

TRALGIT SR 100 TBL.PLG.10X100MG | 3060412/A

TRALGIT SR 100 TBL.PLG.30X100MG | 3060412/A
TRALGIT SR 100 TBL.PLG.50X100MG | 3080812/A

TRALGIT SR 150 TBL.PLG.30X150MG | 2010412/A
TRALGIT SR 200 TBL.PLG.30X200MG | 2021011/A

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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