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Sukls37305/2014 B. Jakubikovd/906 143.2014

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 14.3.2014 (2)

Statni Ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o
lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonUl (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpish (dale jen
»Zakon o |écivech”), informuje o zdvadé v jakosti IéCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
2561112 31.10.2014
2050213 31.1.2015
Calcium pantothenicum
0150535 . DRM UNG 30g 2541013 30.9.2015
Zentiva
2551013 30.9.2015

2671213 30.11.2015

2521112 31.10.2014
Calcium pantothenicum

0155181 DRM UNG 100 g 2390913 31.8.2015

Zentiva
2521013 30.9.2015

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole€nost Zentiva a.s. Hlohovec, Slovenska republika, proto na zakladé § 33
odst. 3 pism. c) zakona o |éCivech pfrijal nasledujici opatreni:

staZzeni vySe uvedenych Sarii lé¢ivého pfipravku z Urovné pacientl z divodu zavady v jakosti — SarzZe
nevyhovuji pozadavkim na mikrobiologickou jakost.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleCnost Zentiva a.s. Hlohovec, Slovenska republika, rovnéz pristoupil
k preventivnimu staZeni vSech sarzi, kterym dosud neuplynula doba pouZitelnosti,z irovné pacientt :

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
2180412 31.3.2014
2190412 31.3.2014
2220512 30.4.2014
2230512 30.4.2014

Calcium pantothenicum
0150535 . DRM UNG 30g 2280612 31.5.2014
Zentiva

2290612 31.5.2014
2310712 30.6.2014
2320712 30.6.2014

2390812 31.7.2014




To) SUKL iivmiicen  Somomse,  Jmsssmmiem e
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
2400812 31.7.2014
2430912 31.8.2014
2460912 31.8.2014
2471012 30.9.2014
2481012 30.9.2014
2551112 31.10.2014
2571112 31.10.2014
2060213 31.1.2015
2100213 31.1.2015
2110213 31.1.2015
0150535 | C3Icium pantothenicum DRM UNG 30g 2180413 |  31.3.2015
Zentiva
2190413 31.3.2015
2220513 30.4.2015
2230513 30.4.2015
2290613 31.5.2015
2300613 31.5.2015
2310613 31.5.2015
2460913 31.8.2015
2470913 31.8.2015
2480913 31.8.2015
2681213 30.11.2015
2350812 31.7.2014
2360812 31.7.2014
2511112 31.10.2014
2140413 31.3.2015
0155181 Calcium pant.othenicum DRM UNG 100 g 2150413 31.3.2015
Zentiva 2160413 31.3.2015
2170413 31.3.2015
2511013 30.9.2015
2571113 31.10.2015
2581113 31.10.2015

Mgr. Apolena Jonasova

Vedouci sekce dozoru

v.z. RNDr. Helena Puffrova

Vedouci odboru laboratorni kontroly

(na zakladé povéreni ze dne 13.1.2014)
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