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Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
Sukls173954/2014 B. Jakubikova/906 30.10.2014

PRO ZVEREJNENI
Sdéleni SUKL ze dne 30.10.2014
Statni Gstav pro kontrolu IéCiv, na zadkladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sh.,

o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,zakon o lécivech”), informuje o zadvadé v jakosti |éCivého pripravku:

Koéd SUKL Nazev LP D::zlcle‘k Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
Ibuberl pro déti 21003 02/2015
160514 100mg/Smi por. sus. 1x100ml/2gm 22009 05/2015
peroralni
suspenze 23013 07/2015

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), Berlin, proto na zakladé
§ 33 odst. 3 pism. c¢) zakona o |éCivech ptijal nasledujici opatieni:

staZeni vySe uvedenych sarzi lécivého pfFipravku aZ z urovné pacientl z divodu zavady v jakosti — SarzZe
nevyhovuji pozadavkim na mikrobiologickou jakost.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost BERLIN-CHEMIE AG ( Menarini Group ), Berlin, rovnéz pfistoupil
k preventivnimu staZeni nezavadné Sarze, které dosud neuplynula doba poutzitelnosti, z tirovné pacienti:

Kéd SUKL Nazev LP D::zlcsk Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
Ibuberl pro déti
160514 100mg/Smi por. sus. 1x100ml/2gm 23015 09/2015
peroralni
suspenze

Statni Ustav pro kontrolu léCiv neeviduje Zadny nezadouci Gcinek vztahujici se k tomuto IéCivému ptipravku.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru

v.z. Ing. FrantiSek Chuchma CSc.
Vedouci inspekéniho odboru
(na zakladé povéreni ze dne 13.1.2014)
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