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Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |écivech) ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o IéCivech”),

informuje o zadvadé v jakosti |éCivého pripravku:

K6d SUKL Nézev LP Doplinck Velikost Sare | POUZitelnost
nazvu baleni do
0013359 SPIROPENT PORTBLNOB | 20x0,02 mg 018598 04/2015

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein,

proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona o |éCivech pfrijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené Sarze lécivého pFipravku aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu zdvady v jakosti -

- stabilitni studie prokazaly u vyse uvedené sarze vysledky mimo limit specifikace (mirny pokles obsahu lécivé

latky).

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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