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Vyfizuje / linka
B. Jakubikova/906

Sdéleni SUKL ze dne 20.11.2014

Datum
20.11.2014

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |écivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o IéCivech”),

informuje o zadvadé v jakosti IéCivého pripravku:

Kéd SUKL

Nazev LP

Doplnék nazvu

Velikost baleni

Sarie

Pouzitelnost do

85483

Advantan mléko

drm. eml. 1x20g/20mg

20g

YYO008V

02/2017

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Bayer Pharma AG, Berlin, Némecko, proto na zdkladé § 33 odst. 3

pism. c) zakona o lécCivech pfijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedené Sarze lécivého pripravku aZ z tirovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu zavady v jakosti
- stabilitni studie prokazaly u vyse uvedené sarze vysledky mimo limit specifikace (velmi mirné zvyseni obsahu
degradacnich produkt().

Mgr. Apolena Jonasova

Vedouci sekce dozoru
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