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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 19.12.2013

Sdéleni SUKL ze dne 19.12.2013

Statni dstav pro kontrolu lééiv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o
zméndch nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o
|éCivech”) informuje, Ze pominuly divody, na zdkladé kterych proved! drZitel povoleni k soubéznému dovozu
opatfeni, o némz Statni Ustav pro kontrolu léciv informoval dne 2.10.2013, tykajici se stazeni Sarzi |éCivého

pfipravku:

kéd SUKL Nizev LP Do?lnék Velikos:t Sarse Pouzitelnost
nazvu baleni do
TUOO9R) | 31.1.2014
TUOOAWC | 30.4.2014
TUOOCSN | 30.6.2014
TUOODRE | 30.11.2014
TUOOECS | 31.1.2015
TUOOEPF | 28.2.2015
IUT INS
144269 MIRENA 1x52MG 1 TUOOF61 | 28.2.2015
TUOOHOF | 30.6.2015
TUOOHXG | 30.9.2015
TUOOJGS | 31.10.2015
TUOOJVS | 30.11.2015
TUOOKKO | 31.12.2015
TUOOLS | 31.3.2016

zdlvodu zdvady v jakosti - novéjsi konstrukce aplikatoru lécivého ptipravku neodpovida podminkam, za
kterych bylo vydano povoleni k soubéZznému dovozu (priloZzené pokyny pro zavadéni pro Iékare odpovidaji
schvalené starsi verzi aplikatoru).
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Drzitel povoleni k soubéznému dovozu, spolec¢nost Pharmedex s.r.o., Praha, na zakladé pfijatych opatieni

uvedenou zavadu v jakosti odstranil.

NiZe uvedené sarze léCivého pripravku se proto uvolnuji k distribuci, vydeji a Ié¢ebnému pouziti.

K6d SUKL Nazev LP Do?lnek Vellkos’t Earve Pouzitelnost
nazvu baleni do

TUOO9RIJ - REV 31.01.2014

TUOOAWC - REV 30.04.2014

TUOOHXG - REV 30.09.2015

144269 MIRENA IUT INS 1

1x52MG TUOO0JGS - REV | 31.10.2015

TUOOJV8 - REV 30.11.2015

TUOOKKO - REV 31.12.2015

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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