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Vyfizuje/linka

Ing. Heroudkova/234

Sdéleni SUKL ze dne 19.7.2018

Datum
19.7.2018

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon 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 Sarze [ Pouzitelnost do
0216673 THIOPENJQLGVALEANT 0,5G INJ PLV SOL 10 10 304375 01/2019
0216674 THIOPEN-[;LA(I; VALEANT 1G INJ PLV SOL 10 10 304254 11/2018

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., proto na zakladé § 33 odst. 3

pism. c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatfeni:

stazeni vySe uvedenych Sarzi léCivého pripravku aZ z irovné zdravotnickych zatizeni z dlivodu zavady

v jakosti — nesoulad se spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé lécivé latky.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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