e, SUKL

PRO ZVEREJNENI
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STATNI USTAV Srobéarova 48 Telefon: +420 272 185 111
PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271 732 377
Spisova zn. Vyfizuje / linka

sukls165453/2021 Ing. Otawova/359

Sdéleni SUKL ze dne 29.9.2021

Datum 29.9.2021

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zédkon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech”),

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
00020318 31.1.2022
0193948 CHAMPIX 1IMG TBL FLM 28 I
00024658 31.3.2023
00025157 31.3.2023
00023746 30.9.2022
0193949 CHAMPIX IMG TBLFLM 56 I 00022673 30.9.2022
00021132 31.5.2022
00019310 30.9.2021
0027858 CHAMPIX IMG TBLFLM 56 | EJ1660 28.2.2023
0193947 CHAMPIX 0,5MG+1MG TBL FLM 11+14 1l 00023328 30.9.2022

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Pfizer Europe MA EEIG, Bruxelles, Belgie proto na zékladé § 33 odst.

3 pism. c¢) zakona o lécivech pfijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedenych Sarzi lécivého pripravku az z urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti

— pritomnost nedeklarované necistoty v |éCivém pripravku.

Mgr. Eva Komrskova
feditelka Sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova
Reditelka odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru
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