. Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv tel.: +420 272 185111 email:posta@sukl.cz
. ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz

Pro zverejnéni

Vas dopis ¢&.j./ze dne NaSe sp.zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls32370/20101 Ing. M. Schindler/906 24.02.2011

Sdéleni SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv informuje:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsSich pfedpist informuje o zjis§téné zavadé v jakosti
u léCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze Pouzitelnost

0115480 Apo-Enalapril 10 mg por.tbl.nob. 100x10mg H48974 06/2012

Zavada v jakosti spoCiva v nesouladu textu na obalu s registrani dokumentaci — nespravné uvedené
registracni Cislo na obalu (je uvedeno 58/136/99-C misto spravného 58/135/99-C).

Lécivy pripravek se nestahuje!

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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