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Sdéleni SUKL ze dne 31.5.2013
Statni ustav pro kontrolu Ié€iv informuje:
Statni astav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a

o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen
,zakon o IéCivech®), informuje o zavadé v jakosti IéCivych pFipravku:

K6dSUKL | NazevLP | Doplnék nzvu | Velikost baleni Sarze P°”i:z'“°5t
0015341 CILEST por.tbl.nob 1x 21 tol. BFS2000 05/2014
0015341 CILEST por.tbl.nob 1x 21 tbl. BJS5800 09/2014
0015341 CILEST por.tbl.nob 1x 21 tbl. CBS1R00 01/2015
0015342 CILEST por.tbl.nob 3x 21 tbl. BCS1R00 02/2014
0015342 CILEST por.tbl.nob 3x 21 tbl. BDS4100 04/2014
0015342 CILEST por.tbl.nob 3x 21 tbl. BES3NOO 05/2014
0015342 CILEST por.tbl.nob 3x 21 tbl. BFS3C00 05/2014
0015342 CILEST por.tbl.nob 3x 21 tbl. BJS1000 09/2014
0015342 CILEST por.tbl.nob 3x 21 tbl. BJS1T00 09/2014
0015342 CILEST por.tbl.nob 3x 21 tbl. BKS1Y00 10/2014
0015342 CILEST por.tbl.nob 3x 21 tbl. BKS3700 10/2014
0015342 CILEST por.tbl.nob 3x 21 tbl. CDS2M00 04/2015
0015342 CILEST por.tbl.nob 3x 21 tbl. CES2100 04/2015
0015342 CILEST por.tbl.nob 3x 21 tbl. CIS0900 08/2015
0015351 PRAMINO por.tbl.nob 1x 21 tbl. BGSKO000 06/2013
0015351 PRAMINO por.tbl.nob 1x 21 tbl. CBSK000 01/2014
0015351 PRAMINO por.tbl.nob 1x 21 tbl. CFSKO000 05/2014
0015351 PRAMINO por.tbl.nob 1x 21 tbl. CHSKO000 07/2014
0015352 PRAMINO por.tbl.nob 3x 21 tbl. BGSKO000 06/2013
0015352 PRAMINO por.tbl.nob 3x 21 tbl. BJSKO000 09/2013
0015352 PRAMINO por.tbl.nob 3x 21 tbl. BJSKO001 09/2013
0015352 PRAMINO por.tbl.nob 3x 21 tbl. CASKO000 12/2013
0015352 PRAMINO por.tbl.nob 3x 21 tbl. CBSKO000 01/2014
0015352 PRAMINO por.tbl.nob 3x 21 tbl. CFSKO000 05/2014
0015352 PRAMINO por.tbl.nob 3x 21 tbl. DASKO000 12/2014
0015350 PRAMINO 28 por.tbl.nob 3x 28 thl. CCSKO000 02/2014
0015350 PRAMINO 28 por.tbl.nob 3x 28 tbl. CHSKO001 07/2014
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Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Janssen-Cilag s.r.o., Praha, proto na zakladé § 33 odst. 3
pism. c) zakona o IéCivech pfijal nasledujici opatfeni:

preventivni stazeni vy$e uvedenych sarzi lIéCivych pFipravkl z trovné zdravotnickych zafizeni z
dlivodu zavady v jakosti — v ramci stabilitni studie byly zjiStény vysledky testd disoluce mimo limity
specifikace u Sarzi starSich 18 mésicl. Uvedena zavada neovliviuje ucinnost uvedenych IéCivych pripravka.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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