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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 13.1.2016

Statni ustav pro kontrolu lééiv, na zdkladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o
|éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(l (zdkon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpish (dale jen
»Zakon o lécivech”), informuje o zdvadé v jakosti IéCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarie PouZitelnost do

76921 UTROGESTAN POR CPS MOL 30X100MG 152409 31.8.2018

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Laboratoires Besins-International, Pafiz, proto na zakladé § 33 odst.
3 pism. c¢) zakona o lécivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené Sarze lécivého pripravku aZ z tirovné pacientt z divodu zavady v jakosti — tobolky jsou
deformované a jejich obsah vytéka do dutiny blistru

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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