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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 15.5.2015

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech”),
informuje o zadvadé v jakosti |éCivého pripravku:

Kéd SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do

0058742 Estracyt POR CPS DUR 100X140MG 100x140 mg N828C 09/2015

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Pfizer spol. s r.o., proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zdkona o
[éCivech prijal ndsledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené Sarze lécivého pfipravku azZ z trovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady v jakosti
— obsah Iécivé latky pfi stabilitni studii pfed koncem exspirace (48 mésic) mirné pokles| pod limit specifikace.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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