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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 23.4.2014

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o
|éCivech”) informuje, Ze pominuly dlivody, na zakladé kterych provedl drzitel rozhodnuti o registraci opatieni,
0 némz Statni ustav pro kontrolu lé¢iv informoval dne 5.3.2014, tykajici se stazeni Sarzi |éCivého pfripravku:

L 3 . . i . . Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze p
o
Potahované
0174700 TRUND 500 mg 100 tbl 56371 07/2016
tablety
Potahované
0174700 TRUND 500 mg 100 tbl 56372 07/2016
tablety
Potahované
0174730 TRUND 1000 mg tablet 100 tbl 56357 06/2016
ablety

z dlivodu zavady v jakosti - nesoulad pribalové informace s registra¢ni dokumentaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. Praha, Ceska republika na zékladé
pfijatych opatfeni uvedenou zavadu v jakosti odstranil.

VysSe uvedené Sarze lécivého pripravku se proto uvoliuji k distribuci, vydeji a Ié¢ebnému pouZiti pod
novym oznacenim Sarzi 56371C, 56372C, 56357C.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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