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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 31.7.2015 (3)

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o IéCivech”),
informuje o neodkladném opatteni spocivajicim v pozastaveni distribuce a vydeje nize uvedené sarze Iécivého
pripravku, drZitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Novartis Europharm Limited, Camberley, Velka Britanie:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék ndazvu | Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
POR TBL SUS
0027803 EXJADE 500 MG 28X500MG 28X500MG S0178A 03/2017

Pozastaveni distribuce a vydeje vySe uvedené Sarze lécivého pripravku z dlvodu zachytu padélku uvedené
Sarze vramci soubéiného dovozu u némeckého distributora, kterému padéland baleni uvedené Sarze
pochazejici se Slovenské republiky dodal ¢esky distributor.

Lécivy pripravek je uvadén na trh v ¢esko-slovenském dvojjazyéném baleni, uvedend Sarze byla urena
pro Cesky a slovensky trh.

Na trhu jsou dostupné jiné, nedotcené sarze.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova
Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 6.1.2015)
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