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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 3.10.2014

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech”),
informuje o zadvadé v jakosti |éCivého pripravku:

Kod SUKL Nazev LP DoPInek Vellkos:t Sarse Pouzitelnost
nazvu baleni do
AZALIA 75 MIKROGRAMU
0132823 , POR TBL FLM | 3X28X75MCG | T39259F/KB 09/2015
POTAHOVANE TABLETY

Drzitel povoleni k soubéZnému dovozu, spolec¢nost Kabu Pharma s.r.o., na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona
o lécivech pfrijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené SarZe lécivého pripravku aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zadvady v jakosti -
- analyzy prokdzaly, Zze u vySe uvedené SarZe doslo v rdmci dvouleté doby pouZitelnosti k poklesu obsahu
ucinné latky a zvyseni obsahu degradacnich produkti (metabolity ucinné latky). Obsah |écivé latky je stale
dostatecny pro zajisténi antikoncepéni ochrany a neni ovlivnéna ucinnost ani bezpeénost pfipravku.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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