f ) STATNI USTAV Srobéarova 48 Telefon: +420 272 185 111
e, SUKL
‘J

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732 377
Spisova zn. Vyfizuje / linka
sukls293835/2016 Krejéova/363

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 9. 1. 2017 (2)

Datum
9.1.2017

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |écivech 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:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarie Pouz:ce,lnost
4660173B 28.2.2018
METFORMIN
169552 MYLAN 1000MG POR TBL FLM 120X1000MG 4660214C 31.10.2018
4660246A 31.5.2019
4660143B 31.8.2017
4660180B 30.4.2018
METFORMIN
169548 MYLAN 1000MG POR TBL FLM 60X1000MG 4660230A 28.2.2019
46602648 31.8.2019
4660265B 31.8.2019
METFORMIN
169553 MYLAN 1000MG POR TBL FLM 180X1000MG 4660247A 31.5.2019
4640058C 30.4.2018
METFORMIN 4640078B 31.1.2019
169516 MYLAN 500MG POR TBL FLM 120X500MG
4640083C 30.4.2019
4640084A 31.5.2019
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Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarie Pouz:glnost
4640055A 28.2.2018
METEORMIN 4640058B 30.4.2018
169512 MYLAN 500MG POR TBL FLM 60X500MG
46400718 30.11.2018
4640080A 28.2.2019
METFORMIN
169517 MYLAN 500MG POR TBL FLM 180X500MG 4640082D 31.3.2019
4650075D 30.11.2017
METFORMIN
169534 MYLAN 850MG POR TBL FLM 120X850MG 4650107A 28.2.2019
46501118 30.4.2019
4650079A 31.1.2018
METEORMIN 4650082B 30.4.2018
169530 MYLAN 850MG POR TBL FLM 60X850MG
46501068 28.2.2019
46501078B 28.2.2019
METFORMIN
169535 MYLAN 850MG POR TBL FLM 180X850MG 4650111C 30.4.2019

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Generics [UK] Limited, Potters Bar, Velkd britanie , proto na zakladé

§ 33 odst. 3 pism. c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatreni:

stazeni vySe uvedenych Sarzi lécivého pripravku aZ z trovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady

v jakosti - nesoulad se zasadami sprdvné vyrobni praxe pfi vyrobé |écivého pfipravku.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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