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Spisova zn.
sukls116014/2013

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 29.11.2013

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv informuje:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2010 Sb., o |ééivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon(l, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon o lélivech”) informuje, Ze
pominuly divody, na zakladé kterych provedl drZitel povoleni soubézného dovozu opatieni, o némz Statni
ustav pro kontrolu léc¢iv informoval dne 30.9.2013, tykajici se staZeni Sarzi IéCivych pfipravki:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze PouZitelnost do
823786A-A 31.1.2014
823787A-A 30.11.2013

0180527 Marvelon por tbl nob 3x21 846485A-A 30.6.2014
846493A-A 31.8.2014
927540-A 31.8.2014
973950-A 30.9.2015
838940A-A 31.3.2014
845763A-A 30.6.2014
845763A-B 30.6.2014
882677A-A 31.8.2014

0180472 Mercilon por tbl nob 3x21 382677A-B 31.8.2014
882678A-A 31.8.2014
882678A-B 31.8.2014
882678A-C 31.8.2014
883079A-A 31.7.2014

z dlivodu zavady v jakosti — nesoulad textu pribalové informace s povolenim k soubéznému dovozu.

Drzitel povoleni soubézného dovozu, spole¢nost Best Pharm a.s., na zdkladé pfijatych opatfeni uvedenou

zavadu v jakosti odstranil.
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NiZe uvedené sarze léCivych pfipravk( se proto po opravé uvolnuji k distribuci, vydeji a |écebnému pouziti

pod novymi Cisly Sarzi:

L 3 L. ) ) L Pouzitelnost
Koéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze d
o

846485A-AA 30.6.2014

0180527 Marvelon por tbl nob 3x21 846493A-AA | 31.8.2014
927540-AA 31.8.2014
973950-AA 30.9.2015
882677A-AA 31.8.2014
882677A-BA 31.8.2014

0180472 Mercilon por tbl nob 3x21 882678A-AA 31.8.2014
882678A-BA 31.8.2014
882678A-CA 31.8.2014

Mgr. Apolena Jonasova

Vedouci sekce dozoru
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