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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 24.1.2019 (2)

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, na zakladé § 98 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léc¢ivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o
|éCivech”), informuje o zavadé v jakosti |éCivého pFipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
F145560A 9/2020

0040542 OLYNTH HA 0,1% 1MG/ML NAS SPR SOL 10ML F145590A 9/2020
F145600A 9/2020

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost McNeil Products Limited, Maidenhead, Berkshire, Velka Britanie,
proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona o léCivech pfrijal nasledujici opatreni:

ve

stazeni vySe uvedenych sarzi léCivého prFipravku aZ z urovné pacientll z dlvodu zavady v jakosti - riziko
mikrobidlni kontaminace.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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