e, SUKL

PRO ZVEREJNENI

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48

10041 Praha 10

Telefon: +420 272185 111

Fax: +420 271732377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Spisova zn.
sukls54138/2015

Sdéleni SUKL ze dne 15.7.2015

Vyfizuje/linka
Komrskova/213

Datum
15.7.2015

Statni Ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a 0 zménach

nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lé¢ivech”),

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Do!alnek Vellkos’t Sarie Pouzitelnost do
nazvu baleni
0091484 CARDIKET RETARD 40 POR TBL PRO 50X40MG 8335901 11/2015

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost UCB Pharma GmbH, Monheim, Némecko, proto na zédkladé § 33

odst. 3 pism. c) zakona o IéCivech pfijal nasledujici opatieni:

staZeni vySe uvedené Sarze lécivého pFipravku aZ z irovné zdravotnickych zafizeni z divodu zadvady v jakosti

— vysledky zkousky disoluce po 2 hodindch mimo limit specifikace (mirné prekroceni horniho limitu).

Ve zkousce disoluce po 4 a 6 hodinach Sarze vyhovéla.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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