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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 30.1.2020

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 (zédkon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech”),

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do

0191929 LEVOPRONT KAPKY | 60MG/ML POR GTT SOL 15ML II 19H2420 07/2021

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Dompé farmaceutici S.p.A., Milano, Italie, proto na zékladé § 33 odst.

3 pism. c) zakona o lécivech pfijal nasledujici opatreni:

stazeni viech PRAZDNYCH baleni vy3e uvedené 3arze lé¢ivého pripravku z dGivodu zavady v jakosti — ojedinély

vyskyt prazdnych lahvicek.

Pfedmétem stahovani jsou pouze baleni, kterd obsahuji prazdny primarni obal (lahvi¢ku).

Pacient, ktery ma k dispozici baleni uvedeného pftipravku, které je dotleno vySe popsanou zavadou,
necht takové baleni vyméni v Iékarné za nezavadné baleni, prednostné vsak v té I1ékarné, ve které bylo baleni

vydano. Pro ucely vymény je k dispozici protokol o vymeéné.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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