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Sdéleni SUKL ze dne 11.2.2015

Statni Ustav pro kontrolu 1éciv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach

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

informuje o zadvadé v jakosti IéCivého pripravku:

L A Doplnék Velikost .. ..
Kéd SUKL Nazev LP i i Sarze Pouzitelnost do
nazvu baleni
H26003C 30.6.2015
DIROTON PLUS H 10 MG/12,5 H2A056C 31.10.2015
115688 POR TBL NOB 30
MG TABLETY H2A058A 31.10.2015
H33025C 31.3.2016
H24007E 30.4.2015
H26010A 30.6.2015
DIROTON PLUS H 20 MG/12,5
115689 POR TBL NOB 30 H29053C 30.9.2015
MG TABLETY
H2A060B 31.10.2015
H2A061B 31.10.2015

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Gedeon Richter Plc., Budapes$t, Madarsko, proto na zakladé § 33
odst. 3 pism. c) zakona o lécCivech prijal nasledujici opatfeni:

staZeni vyse uvedenych sarzi lé¢ivého pFipravku aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti
— v ramci stabilitniho zkouseni byly zjistény vysledky mimo limit specifikace (mirné zvyseni obsahu necistot).

Dostupnost lé¢ivého pripravku neni timto opatfenim dotéena.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru

v z. Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
Vedouci inspekéniho odboru
(na zdkladé povéreni ze dne 6. 1. 2015)
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