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PRO ZVEREJNENI

NASE SP.ZN

SUKLS89927/2013

Sdéleni SUKL ze dne 17.5.2013

VYRIZUJE/LINKA

B.JAKUBIKOVA/906

DATUM
17.5.2013

Statni Ustav pro kontrolu 1&Civ, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
,Zzakon o IéCivech®), informuje o zavadé v jakosti IéCivého pfipravku:

Koéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze POUigganSt
0021221 Nipruss inf.plv.sol.. 5x60 mg 5198604 30.6.2013
0021221 Nipruss inf.plv.sol.. 5x60 mg 5239504 30.4.2014
0021221 Nipruss inf.plv.sol.. 5x60 mg 5312403 31.5.2014
0021221 Nipruss inf.plv.sol.. 5x60 mg 5332803 31.1.2015
0021221 Nipruss inf.plv.sol.. 5x 60 mg 5332801 31.1.2015
0021221 Nipruss inf.plv.sol.. 5x60 mg 5353806 31.8.2015
0021221 Nipruss inf.plv.sol.. 5x60 mg 5353801 31.8.2015
0021221 Nipruss inf.plv.sol.. 5x60 mg 5364406 31.12.2015
0021221 Nipruss inf.plv.sol.. 5x60 mg 5384704 31.3.2016
0021221 Nipruss inf.plv.sol.. 5x 60 mg 5384806 30.4.2016
0021221 Nipruss inf.plv.sol.. 5x 60 mg 5384804 30.4.2016
0021221 Nipruss inf.plv.sol.. 5 x 60 mg 5384902 31.5.2017

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost UCB Pharma GmbH, Monheim, Némecko, proto na

z4kladé § 33 odst. 3 pism. c) zédkona o |éCivech pfijal nasledujici opatfeni:

stazeni vySe uvedenych Sarzi lIé€ivého pripravku z irovné zdravotnickych zarizeni z ddvodu zavady
v jakosti - nesoulad vyroby |éCivé latky s podminkami spravné vyrobni praxe (SVP) pro IéCivé latky.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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