r\ r
Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv tel.: +420 272185111 e-mail: posta@sukl.cz
‘ ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz/
Statni astav pro kontrolu lé&iv

PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS237917/2012 P.STRANSKY/900 30.10.2012

Sdéleni SUKL ze dne 30.10.2012

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv informuje:

Statni ustav pro kontrolu [éCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich predpistl, informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Merck
KGaA Darmstadt, Némecko, se stahuji z urovné pacientl pouze cizojazyéna baleni IéCivého pripravku:

Koéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni | Sarze P°“z:§'“°5t
69189 Euthyrox 50 por. tbl. nob. 100x50rg 148799 |  04/2015
mikrogram

Dlvodem je, Ze byl v ramci Sarze &. 147529, pouzitelnost do 04/2015, v Ceské republice distribuovaného
[éCivého pripravku Euthyrox 50 mikrogramu, zaznamenan vyskyt nékolika cizojazyénych baleni (baleni v
Cinském jazyce s Cislem Sarze 148799).

Baleni v ceském jazyce s Cislem Sarze 147529 se nestahuji.

Dostupnost Ié&ivého pFipravku na trhu v Ceské republice neni vy$e uvedenym opatfenim drzitele rozhodnuti
o registraci nijak dotena.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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