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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 28.3.2014 (3)

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢&. 378/2007 Sh., o
|éCivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen
»Zakon o lécivech”), informuje o zdvadé v jakosti ptipravku:

Nazev Velikost baleni Sarie Cislo certifikatu Retest Date
Sirupus simplex 650¢g 211013 0549/1013/538 10/2014

Uvedena SarzZe nevyhovéla poZzadavkiim na mikrobiologickou jakost.
Vyrobce pfipravku, spole¢nost Dr. Kulich Pharma, s.r.o., proto pfijal nasledujici opatreni:

1) staZeni vySe uvedené Sarze pripravku z Grovné zdravotnickych zafizeni.

2) staieni vsech individualné pFipravenych lécivych pfipravki (magistraliter), kterym dosud neuplynula
doba pouzitelnosti a k jejichZ pripravé byla pouZita vySe uvedena Sarze pfipravku Sirupus Simplex,
z Urovné pacientll. Pro zajisténi stazeni individualné pripravenych pripravkd z Grovné pacientd je
nutné, aby lékarny na zakladé Iékarskych predpist a ve spolupraci s |ékafi kontaktovaly pacienty a
vyzvaly je k vrdceni téchto IléCivych pfipravkd do Iékdrny, ve které jim byly vydany.
Kompenzace prokazanych naklad(i provozovatele, spojenych se stahovanim téchto lécivych pripravki
a pfipravou nového baleni pfipravku, uréeného k vyméné za vracené baleni, bude vyrobcem uhrazena,
a to individuadlné dle povahy Iécivého pfipravku. S dodate¢nymi dotazy je mozné se obratit na:
jakost@kulich.cz, jakost.ri@kulich.cz, tel.: 323619772.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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