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PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS54833/2013 P.STRANSKY/900 20.3.2013

Sdéleni SUKL ze dne 20.3.2013
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 lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjSich predpisl, informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti
GENERICON s.r.0., se stahuje z urovné zdravotnickych zafizeni |éCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni | Sarze Pouz:::—ilnost
G009 06/2015
0128828 GENSI 40 MG POR TBL FLM 28x40MG HOOT 1272015

Lécivy pfipravek se stahuje z dlivodu zavady v jakosti, nesouladu informaci na vnéjSim obalu pfipravku
s registracni dokumentaci:

Chybné uvedeny popis obsahu uginné latky simvastatin v 1 potahované tableté (uvedeno 10 mg, ma byt 40
mg). Vlastni obsah jednotlivych tablet odpovida sile pfipravku, tedy 40 mg.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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