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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 17.3.2020

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lééivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o 1éCivech) ve znéni pozdéjsich predpis(, informuje, Ze pominuly divody,
na zakladé kterych proved| drzitel povoleni k soubéZznému dovozu opatfeni, o némz Statni Ustav pro kontrolu
IéCiv informoval dne 2.12.2019, tykajici se staZzeni SarZe |éCivého pFipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do

0132915 MISTRA 2MG/0,03MG TBL FLM 3X21 T95093A-W 05/2022

z dlivodu zavady v jakosti: u nékterych baleni zaména pfibalové informace jiného lécivého pripravku.

Drzitel povoleni k soub&Znému dovozu, spole¢nost RONCOR s.r.o., Ceska republika na zakladé pfijatych
opatfeni uvedenou zavadu v jakosti odstranil.

Vyse uvedenad Sarze lécCivého pfipravku se po vyméné pribalové informace uvolnuje k distribuci, vydeji a
lééebnému pouziti pod novym cislem Sarze T95093A-W1.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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