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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 18.11.2013

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv informuje:

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2010 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zakon o l|écivech”) informuje,
Ze pominuly dGvody, na zakladé kterych provedl| drzitel povoleni soubéZného dovozu opatieni, o némz Statni
ustav pro kontrolu léciv informoval dne 6.9.2013, tykajici se staZeni Sarzi |éCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
132590 YADINE POR TBL FLM 3x21 22308E/CH 30.06.2015
22304D/CH 31.05.2015

z dlivodu zavady v jakosti — necitelnost Braillova pisma.

Drzitel povoleni soubéZzného dovozu, spole¢nost Chemark s.r.o., na zadkladé pfijatych opatieni uvedenou
zavadu v jakosti odstranil.

Sarze lécivého pripravku se proto uvolriuji k distribuci, vydeji a lé¢ebnému pouziti pod novymi ¢isly $arzi
22308E/CH/1 a 22304D/CH/1.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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