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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 26.3.2024

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zédkon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lééivech”),
informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

i . 3 N Pfipraveno ..
Nazev LP Velikost baleni Sarze p Pouzitelnost do
ne
Methylrosanilinii chloridum
. 20g 16-240110 10.01.2024 10.05.2024
solutio 0,5%
Methylrosanilinii chloridum
. 20g 16-240117 17.01.2024 17.05.2024
solutio 0,5%
Methylrosanilinii chloridum
. 20g 16-240207 07.02.2024 07.06.2024
solutio 0,5%
Methylrosanilinii chloridum
. 20g 16-240219 19.02.2024 19.06.2024
solutio 0,5%
Methylrosanilinii chloridum
. 20g 16-240305 05.03.2024 05.07.2024
solutio 0,5%

Lékarna, kterd pfipravila vySe uvedenou sarzi, spolecnost PHARMGEST spol. s r.o., T. G. Masaryka 123, Pfibram,
26101, proto pfrijala nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedenych Sarzi lécivého pFipravku aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady v jakosti
—3arze €. 16-240110 nevyhovéla pozadavkiim na mikrobiologickou jakost ptipravk( pro ordlni poddni, na dasné,
na kGzi, do nosu, do ucha. Dal3i 3arZe se stahuji preventivné - byly pfipraveny ze stejné suroviny. Sarze maji
navic uvedenu chybnou dobu poufZitelnosti.

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