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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 18.09.2019 (1)

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zédkon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech”),
informuje o podezfeni na zavadu v jakosti IéCivych pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do

9161017 10/2020

96056 RANISAN 150MG TBL FLM 30
9030519 05/2022
9171017 10/2020
9181017 10/2020

47471 RANISAN 150MG TBL FLM 60 9161017 10/2020
9010218 02/2021
9030519 05/2022

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost PRO.MED.CS Praha a.s., proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona
o lécivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedenych Sarzi lécivych pFipravkl aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu podezfeni na
zavadu v jakosti — moZna pFitomnost nedeklarované necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v 1écivé latce.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
Reditel inspekéniho odboru
(na zakladé pfikazu k zastupovani ze dne 12.9.2019)
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