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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 15.12.2016

Statni Ustav pro kontrolu |éCiv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o lééivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lédivech) ve znéni pozdéjsich predpist, informuje, Ze pominuly
dlivody, na zakladé kterych proved! drZitel povoleni k soubéZznému dovozu opatfeni, o némz Statni Ustav pro
kontrolu léciv informoval dne 16.9.2016, tykajici se stazeni Sarze léCivého pripravku:

L 3 Doplnék ) 3 L Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP i Velikost baleni Sarze
nazvu do
132918 OSCILLOCOCCINUM GRA 6X1G 6X1G 2A0224/G | 31.12.2019

zdlvodu zdvady vjakosti - podezfeni na mechanické poskozeni sekundarniho obalu (spoj na klopé
sekundarniho obalu nemusi byt dostatecné pevny).

Drzitel povoleni k soub&Znému dovozu, spole¢nost Galmed a.s., Ostrava, Ceskd republika na zakladé pfijatych
opatfeni uvedenou zavadu v jakosti odstranil.

VysSe uvedena Sarze |éCivého pfipravku se proto uvolfiuje k distribuci, vydeji a [é¢ebnému pouZiti pod novym
oznadenim d&isla Sarze: 2A0224/G3.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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