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Sdéleni SUKL ze dne 14. 12. 2022

Vyfizuje / linka
Blazkovd / 258

Datum
14.12. 2022

Statni Ustav pro kontrolu léCiv, na zdkladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach

nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zadkon o IéCivech”),

informuje o neodkladném opatreni tykajici se soubézné dovazeného lécivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplinék nazvu Sarie Pouzitelnost do
X00536 01/2024

0221079 HYLAK FORTE POR SOL 100ML X04345 03/2024
X21637 11/2024

Drzitel povoleni k soub&Znému dovozu, spole¢nost Pharmedex s.r.o., Praha, Ceskd republika, proto pfijal

nasledujici opatteni:

pozastaveni distribuce a vydeje vySe uvedené Sarze lécivého pripravku z dlivodu provéreni mozné zavady

v jakosti.

Reditelka Odboru laboratorni kontroly

RNDr. Helena Puffrova

Zastupce feditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
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