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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne16.10.2015

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

Ly et , . . B __ Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze p
o
DRM CRM
0084492 FUCIDIN 15 GM EL7002 31.7.2018
1X15GM 2%

Driitel rozhodnuti o registraci, spolecnost LEO Pharma A/S, Ballerup, Dansko proto na zakladé § 33 odst. 3
pism. c) zakona o léCivech ptijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedené sSarZe léCivého pfipravku az z trovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady v jakosti
— dodavka predmétné Sarze, uréena na trh v Ceské republice, obsahovala slovenska baleni téze $arze lé¢ivého
pfipravku Fucidin, drm. crm., 1x15mg 2%.

Mgr. Apolena Jondsova
Reditelka sekce dozoru
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