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PRO ZVEREJNENI

NASE SP.ZN
SUKLS153264/2013

Sdéleni SUKL ze dne 16.9.2013

VYRIZUJE/LINKA
B.JAKUBIKOVA/906

DATUM
16.9.2013

Statni Ustav pro kontrolu 1&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
,zakon o IéCivech®), informuje o zavadé v jakosti |éCivého pFipravku:

S}t'lélgL Nazev LP Doplnék nazvu Vs::;?‘?t Sarze POlﬁLtce)IHOSt
166232 | o thnea o | PORTBLFLM12 | 127TBL 2040912 | 08/2014
166232 | o A parbsr | PORTBLFLM12 | 127TBL 2050912 | 08/2014
166232 | o A parbsr | PORTBLFLM12 | 127TBL 2120912 | 08/2014
166233 | o hiea patber | PORTBLFLM24 | 24TBL 2060912 | 08/2014
166233 | o hiea patber | PORTBLFLM24 | 24TBL 2070912 | 08/2014
166233 | o hiea patber | PORTBLFLM24 | 24TBL 2090912 | 08/2014
166233 CHPQEQ‘/'KEANB%FEEST PORTBLFLM24 | 24 TBL 2100912 | 082014
166233 CHPQEQ‘/'KEANB%FEEST PORTBLFLM24 | 24 TBL 2110912 | 082014

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost Zentiva k.s., Praha, Ceskéa republika, proto na zakladé
§ 33 odst. 3 pism. c) zadkona o léCivech pfijal nasledujici opatfeni:

stazeni vySe uvedenych sarzi lIéc¢ivého pripravku z Grovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady
v jakosti — vétSina Sarzi vyrobenych v zafi 2012 nevyhovéla limitdm specifikace ve zkousce disoluce po 30
minutach. Drzitel rozhodnuti o registraci proto pfistoupil k preventivnimu stazeni i vdech dalSich Sarzi

vyrobenych v uvedeném obdobi.

Dostupnost [é€ivého pfipravku neni timto opatfenim dotéena, k dispozici jsou jiné SarZe, které nejsou
dotCeny vySe popsanym jevem.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru

v.z. RNDr. Helena Puffrova

Vedouci odboru laboratorni kontroly

(na zakladé povéreni ze dne 10.1.2013)
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