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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 12.4.2019 (2)

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, na zakladé § 98 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léc¢ivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o
|éCivech”), informuje o zavadé v jakosti |éCivého pFipravku:

Kéd SUKL Ndazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do

0230415 CITALEC 20 ZENTIVA 20MG TBL FLM 30 2140918 08/2020

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Zentiva, k.s., Praha, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zdkona o
[éCivech pfijal nasledujici opatfeni:

1. stazeni vySe uvedené Sarze lécivého pripravku aZ z arovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady
v jakosti — moZna zaména blistrl v baleni 1é¢ivého pripravku. U jednoho baleni zjisténa pritomnost
blistr pfipravku Zirid 50mg tbl. fim. s 1é¢ivou latku itoprid uréeného pro zahranicni trh.

2. staZeni vySe uvedené Sarie lé¢ivého pripravku aZ z urovné pacientl v pfipadé, Ze pacient bude mit
k dispozici baleni, u kterého se nazev a sila uvedena na blistru neshoduje s Gdaji uvedenymi na vnéjsim
obalu (krabicce).

Lécivé pripravky dovezené v ramci soubézného dovozu nejsou predmétem stahovani.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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