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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 3.7.2018 (4)

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o podezieni na zavadu v jakosti IéCivych pfipravki:

L. B . . i . . Pouzitelnost
Kod SUKL Nazev LP Doplinék nazvu Velikost baleni Sarze d
o
VANATEX HCT
160MG/25MG
0152089 160 MG/25 MG 28 70216 08/2018
, TBL FLM 28
POTAHOVANE TABLETY
VANATEX HCT
80MG/12,5MG
0152087 80 MG/12,5 MG 28 50216 08/2018
, TBL FLM 28
POTAHOVANE TABLETY
VANATEX HCT
160MG/12,5MG
0152088 160 MG/12,5 MG 28 70216 08/2018
, TBL FLM 28
POTAHOVANE TABLETY

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A,, Starogard Gdanski,
Polsko, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatteni:

staZeni vySe uvedenych Sarzi léCivych pFipravkl aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z divodu podezieni na

zavadu v jakosti - moZzna pritomnost nedeklarované necistoty v |éCivé latce.

Predmétem stahovani jsou vSechny Sarze vysSe uvedenych lécivych pfipravki, kterym dosud neuplynula doba
pouZitelnosti.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
Reditel inspekéniho odboru
(na zakladé povéreni ze dne 25.6.2018)
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