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E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Spisova zn.
sukls305154/2023

Sdéleni SUKL ze dne 26.1.2024

Vyfizuje / linka
Novakovd/790

Datum
26.1.2024

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 (zédkon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech”),

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do
2200931C 02/2025

0248147 CINACALCET HEATON 30MG TBL FLM 28 2200932A 02/2025
2200933A 02/2025

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost Heaton k.s., Praha, Ceskd republika, proto na zékladé & 33 odst. 3

pism. c) zakona o Iécivech pfijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedenych SarZi Iécivého pFipravku aZ z trovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti

— vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 26.01.2024 08:09
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