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Sdéleni SUKL ze dne 5.1.2018

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL

Nazev LP

Doplnék nazvu

Velikost baleni

0096406

WOBENZYM

TBL ENT 800

800

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost MUCOS Pharma GmbH & Co. KG, Berlin, Némecko, proto na zakladé

§ 33 odst. 3 pism. c) zakona o |éCivech ptijal nasledujici opatreni:

staZeni vSech neoznacenych baleni lécivého pripravku az z Grovné zdravotnickych zafizeni z diivodu zavady

v jakosti — chybéjici ¢islo Sarze a doba pouzitelnosti na obalu nékterych baleni.

Pfredmétem stahovani jsou pouze baleni uvedeného pripravku, u kterych neni na obalu uvedeno cislo Sarze

a doba pouzitelnosti.

Pacient, ktery ma k dispozici baleni uvedeného pripravku bez Cisla SarZe a doby pouZitelnosti, mlze toto

baleni vyménit v Iékdrné za nezdvadné baleni, pfednostné vsak v té Iékarné, ve které bylo baleni vydano.

Pro ucely vymény je k dispozici protokol o vyméné.

Mgr. Apolena Jondsova

Reditelka sekce dozoru
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