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STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
10041 Praha 10

Telefon: +420 272185 111

Fax: +420 271732377
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Spisova zn.

Sukls171584/2014

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 26.11.2014

Vyfizuje / linka

B. Jakubikova/906

Datum
26.11.2014

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a o zménach

nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |écivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech”),

informuje o zadvadé v jakosti |éCivého pripravku:

3 . ; Dopinék . 3 . . ..
Kéd SUKL Nazev LP i Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
nazvu
Antistax 360 mg
23699 ] POR TBL FLM 60 x 360 mg 418012 01/2017
potahované tablety
Antistax 360 mg
23699 ] POR TBL FLM 60 x 360 mg 319690 10/2016
potahované tablety
Antistax 360 mg
23699 ] POR TBL FLM 60 x 360 mg 318189 03/2016
potahované tablety
Antistax 360 mg
23699 ] POR TBL FLM 60 x 360 mg 318184 03/2016
potahované tablety
Antistax 360 mg
23699 . POR TBL FLM 60 x 360 mg 219976 11/2015
potahované tablety

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein,

Némecko, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona o IéCivech pfijal nasledujici opatreni:

stazeni vySe uvedenych sarzi lécCivého pripravku aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady

v jakosti — naruseni integrity potahu tablety.

Mgr. Apolena Jonasova

Vedouci sekce dozoru
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