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Spisova zn.
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PRO ZVEREJNENI

Vyfizuje / linka
Krejéova/363

Sdéleni SUKL ze dne 12.1.2018

Datum
12.1.2018

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, 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:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarie Pouz:zlnost
0215476 EBRANTIL 30 RETARD 30MG CPS PRO 50 50 11242655 05/2018

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Takeda GmbH, Konstanz, Némecko, proto na zakladé § 33 odst. 3
pism. c) zakona o |éCivech ptijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedené sarze léCivého pfipravku az z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti

—vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce po 1 hodiné.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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