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Vyfizuje / linka

sukls230784/2016 E.Komrskovd/213

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 16. 9. 2016 (2)

Datum
16.9.2016

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpisll, informuje o zavadé v jakosti
soubézné dovazeného lécivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP

Doplnék nazvu Velikost baleni

Sarie

Pouzitelnost do

132918 | OSCILLOCOCCINUM

GRA 6X1G 6X1G

2A0224/G

31.12.2019

Drizitel povoleni k soubé&Znému dovozu, spole¢nost Galmed a.s., Ostrava, Ceskd republika, proto pfijal

nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedené SarZe lécivého pripravku az z Urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti -

podezieni na mechanické poskozeni sekunddrniho obalu (spoj na klopé sekundarniho obalu nemusi byt

dostatecné pevny).

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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