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Sdéleni SUKL ze dne 25. 9. 2015

Vyfizuje / linka
E.Komrskova/213

Datum
25.9..2015

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lééivech a 0 zménach

nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech) ve znéni pozdéjsich predpist, informuje, Ze pominuly

divody, na zakladé kterych proved! drZitel povoleni k soubéZznému dovozu, o némZ Statni Ustav pro kontrolu

IéCiv informoval dne 26.6.2015, tykajici se staZzeni Sarze IéCivého pFipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu th:ltcr:?t Sarze Pouiitelnost do
ARTIZIA 0,075MG/0,020MG
0132818 OBALENE TABLETY POR TBL OBD 3x21 A0648/KB/1 31.05.2017

z dlivodu zévady v jakosti: na vnéjsim obalu chybi Uplné Udaje o dobé pouZitelnosti a Cislu Sarze.

Drzitel povoleni k soubéznému dovozu, spole¢nost Kabu Pharma s.r.o. na zakladé pfijatych opatfeni uvedenou
zavadu v jakosti odstranil.

Vys$e uvedena Sarze léCivého pFipravku se proto uvolfiuje k distribuci, vydeji a 1é¢ebnému pouZiti pod novym
oznacenim $arze A0648/KB/1.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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