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Sdéleni SUKL ze dne 9. 3. 2016 (2)

Vyfizuje / linka
Komrskova/213

Datum
9.3.2016

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

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

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kod SUKL Nazev LP Dopln&k nézvu Vellkos’t Sarse Pouzitelnost
baleni do
2220515 30.4.2017
148068 ROSUCARD 10 MG ng):l%LMFéM 30
2350915 31.8.2017
2220515 30.4.2017
2280815 31.7.2017
148070 ROSUCARD 10 MG PSE)ZELMFIC;M 90
2380915 31.8.2017
2391015 30.9.2017

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Zentiva, k.s., Praha, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zdkona

o |écivech prijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedenych sarZi lécivého pFipravku aZ z tirovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady

v jakosti - nesoulad mnoZstvi barviva v potahové vrstvé tablety s registracni dokumentaci.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova

Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zdkladé povéreni ze dne 6. 1. 2016)
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