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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 10. 3. 2017

Statni Ustav pro kontrolu léiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Ly et , . ) 3 o Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze p
o
0108699 | QUESTAX 200MG TBL FLM 60X200MG 340117 02/2020

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost SVUS Pharma a.s., Hradec Kralové, proto na zakladé
§ 33 odst. 3 pism. c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené Sarze lécivého pripravku az z Grovné zdravotnickych zafizeni z dGivodu zdvady v jakosti
— na vyrobé uvedené S3arie l|éCivého pfipravku se podilel vyrobce, ktery nebyl schvalen v registracni
dokumentaci lécivého pfipravku.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
Reditel inspekéniho odboru
(na zakladé povéreni ze dne 10. 1. 2017)
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