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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 11. 03. 2016

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o zadvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

L. ) L Velikost . . Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu . Sarze
baleni do
R268 30.9. 2016
R301 31.1.2017
OMEPRAZOL MYLAN
145855 INF PLV SOL 5X40MG R317 31.3.2017
40MG
P221 30. 4. 2016
P222 30. 4. 2016

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Mylan S.A.S., Saint-Priest, Francie, proto na zakladé
§ 33 odst. 3 pism. c) zdkona lécivech pfrijal nasledujici opatfeni: stazeni vySe uvedenych Sarzi lécivého
pfipravku aZ zurovné zdravotnickych zafizeni zdOvodu zavady vjakosti — nesoulad uvedené doby
pouZitelnosti s registraéni dokumentaci. Sarze byly vyrobeny a propustény na trh s krat$i dobou pouZitelnosti
(18 mésicll), nez odpovidalo v té dobé platné registracni dokumentaci (36 mésic().

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova
Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 6.1.2016)
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