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SUKLS54833/2013 M.NOVAKOVA/761 9.7.2013

Sdéleni SUKL ze dne 9.7.2013

Statni ustav pro kontrolu lé€iv informuje:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2010 Sb., o léCivech a
o0 zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich pfedpisu informuje, Ze pominuly ddvody, na
zakladé kterych proved!| drzitel rozhodnuti o registraci opatfeni, o némz Statni Ustav pro kontrolu [éCiv
informoval dne 20.3.2013, tykajici se stazeni Sarze léCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Dopinék Velikost baleni Sarse |POUZitelnost
nazvu do
128828 | GENSI40MG | POR TBLFLM 28X40MG HOO' 12/2015

z dlvodu zavady v jakosti - nesoulad informaci na vnéjSim obalu pfipravku s registracni dokumentaci
(chybné uvedeny popis obsahu u¢inné latky simvastatin v 1 potahované tableté).

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole€nost GENERICON s.r.o0. na zakladé pfijatych opatfeni uvedenou
zavadu v jakosti odstranil.

VysSe uvedena Sarze lécivého pripravku se proto uvolnuje k distribuci, vydeji a Ié¢ebnému pouziti.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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