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PRO ZVEREJNENI

NASE SP.ZN

SUKLS124682/2013

Sdéleni SUKL ze dne 12.7.2013

VYRIZUJE/LINKA

B.JAKUBIKOVA/906

Statni ustav pro kontrolu lé€iv informuje:

DATUM
12.7.2013

Statni ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen

,Zzakon o |éCivech®), informuje o mozné zavadé v jakosti IéCivého pfipravku:

Doplnék

Pouzitelnost

Kéd SUKL Nazev LP : Velikost baleni Sarze
nazvu do
177346 Kap'donfgr 1000 1 bor tol.fim. 100x1000mg 1127121 11/2015

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Vipharm S.A., Ozaréw Mazowiecki, Polsko, proto na

z&kladé § 33 odst. 3 pism. c) zédkona o |éCivech pfijal nasledujici opatfeni:

stazeni vySe uvedené Sarze lécivého pripravku z arovné zdravotnickych zafrizeni z divodu

mozné zavady Vv jakosti — produkt nesplfiuje poZzadavky stabilitnich zkouSek.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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