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Vyfizuje/linka Datum
Jakubikova/906 17.7.2014

Spisova zn.
sukls109408/2013

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 17.7.2014 (5)

Statni dstav pro kontrolu lé¢iv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lééivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech) ve znéni pozdéjsich predpist, informuje,
Ze pominuly ddvody, na zakladé kterych provedl| drZitel rozhodnuti o registraci opatfeni, o némz Statni Ustav
pro kontrolu IéCiv informoval dne 13.12.2013, tykajici se stazeni Sarzi |éCivych pFipravka:

Kéd Nazev LP Dopinék Velikost Earve Pouzitelnost
SUKL nazvu baleni do
10120350 12/2013
11020507 02/2014
14872 IALUGEN PLUS DRM LIG IPR >KS 11053022 05/2014
(10X10CM)
11075230 07/2014
12084538 08/2015
10120350 12/2013
11020507 02/2014
11053022 05/2014
11075230 07/2014
14873 IALUGEN PLUS DRM LIG IPR 10KS 11110948 11/2014
(10X10CM)
11122703 12/2014
12050623 05/2015
12084538 08/2015
12113803 11/2015

z dlivodu zévady v jakosti — nesoulad text( na obalech a v pfibalové informaci s registra¢ni dokumentaci.
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Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost IBSA Slovakia s.r.o., Bratislava, na zakladé pfrijatych opatreni
uvedenou zavadu v jakosti u nize uvedenych SarZi odstranil.

NiZze uvedené Sarze léCivych pfipravkll se proto po opravé uvoliuji k distribuci, vydeji a IéCebnému poufZiti
pod novymi Cisly Sarzi:

Kéd Nazev LP Dopinék Velikost Sarse Pouzitelnost
SUKL nazvu baleni do
14872 IALUGEN PLUS DRM LIG IPR >KS 12084538/1 08/2015
(10X10CM)

11110948/1 11/2014

11122703/1 12/2014

14873 IALUGEN PLUS DRM LIG IPR 10KS 12050623/1 05/2015
(10X10CM)

12084538/1 08/2015

12113803/1 11/2015

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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