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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 12.6.2015

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o lééivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o IéCivech”),
informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

PouZitelnost
do

CN5706 31.8.2015
CP6526 31.10.2015
CT1969 31.1.2016
CT1970 29.2.2016
CT1971 29.2.2016
DJ9887 31.8.2016
DL1405 31.8.2016
DG1017 31.8.2016
DN4467 31.10.2016
DN4468 31.10.2016
DRO780 30.11.2016
DR0O781 30.11.2016

Koéd SUKL Nazev LP Doplné&k ndzvu Velikost baleni Sarie

0013203 ACC SIRUP POR PLV SIR 75ML/1,5GM

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Hexal AG, Holzkirchen, Némecko, proto na zdkladé § 33 odst. 3
pism. c) zakona o lécCivech ptijal nasledujici opatfeni:

staZeni vyse uvedenych sarzi lé¢ivého pFipravku aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z dGvodu zavady v jakosti
— v ramci stabilitnich studii byly zjistény vysledky mimo limit specifikace pro parametry: obsah [éCivé latky,
obsah methyl-4-hydroxybenzoatu a obsah necistoty.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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