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Sdéleni SUKL ze dne 23.7.2013

DATUM
23.7.2013

Statni Ustav pro kontrolu I&Civ, 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 pfedpist (dale jen

,Zzakon o IéCivech®), informuje o zavadé v jakosti IéCivého pfipravku:

Kod SUKL |  NazevLP DopInék | yelikost baleni Sarze  |PouZitelnost
nazvu do
185061 Instany! 50 | nas. spr.sol. | 6x0.1mi/s0rg med | A101282 | 11/2013
mikrogram

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost TAKEDA PHARMA A/S, Roskilde, Dansko, proto na
zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zédkona o léCivech pfijal nasledujici opatfeni:

stazeni vySe uvedené Sarze lé¢ivého pripravku z trovné distributor z diivodu zavady v jakosti

— vysledky mimo limity specifikace po 18 mésicich v obsahu ucinné latky fentanyl citratu.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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