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Sdéleni SUKL ze dne 28.2.2014 (2)
Statni Ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb.,

o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl
(dale jen ,zékon o léCivech”), informuje o zavadé v jakosti IéCivého pripravku:

L B o Velikost _ ..
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu baleni Sarie Pouzitelnost do
i
Calcium pantothenicum
0150535 Zent DRM UNG 1x30g 2050213 31.1.2015
entiva

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Zentiva a.s. Hlohovec, Slovenska republika, proto na zakladé § 33
odst. 3 pism. c) zdkona o IéCivech pfijal nasledujici opatieni:

stazeni vySe uvedené Sarie léCivého pfFipravku z Urovné pacientd z dlvodu zavady v jakosti — Sarie

nevyhovéla pozadavkiim na mikrobiologickou jakost.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Zentiva a.s. Hlohovec, Slovenska republika, rovnéz pfristoupil ke
staZeni niZe uvedenych 3arZi z urovné zdravotnickych zafizeni, a to z preventivnich divodi. Analyzy

retencnich vzork( niZze uvedenych sarzi vyhovuji poZzadavkiim na mikrobiologickou jakost.

L 3 L. Velikost .. Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu i Sarze
baleni do
Calcium pantothenicum
0150535 . DRM UNG 1x30g 2060213 31.1.2015
Zentiva
Calcium pantothenicum
0150535 . DRM UNG 1x30g 2100213 31.1.2015
Zentiva
Calcium pantothenicum
0150535 Zenti DRM UNG 1x30g 2110213 31.1.2015
entiva

Dostupnost lé€ivého pripravku neni vySe uvedenym opatifenim dotcena, k dispozici jsou jiné nezdvadné Sarze.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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