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PRO ZVEREJNENI
Sdéleni SUKL ze dne 16.9.2021
Statni Ustav pro kontrolu l1éiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach

nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o |éCivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o IécCivech”),
informuje o zavadé v jakosti |éCivych ptipravka:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouizitelnost do
KK6082 31.12.2021
0151640 SANGONA COMBI 50MG/12,5MG TBL FLM 100 Il KS1472 31.03.2022
KW6130 31.07.2022
0151632 SANGONA COMBI 50MG/12,5MG TBL FLM 30 II (51459 31.03.2022
KW6104 31.07.2022
0151645 SANGONA COMBI 100MG/25MG TBL FLM 30 | KT4286 31.05.2022
HS1248 31.10.2021
JA5545 28.02.2022
JA5544 30.04.2022
JH1091 31.07.2022
JH1093 31.07.2022
0151532 SANGONA 50MG TBL FLM 100 Jk0513 31.07.2022
KA9093 30.06.2023
KJ5262 30.09.2023
KN2299 31.10.2023
KU9419 29.02.2024
KY2007 31.08.2024
LA3927 30.09.2024
JH1055 31.07.2022
0151525 SANGONA 50MG TBL FLM 30 k15176 30.09.2023
KV1645 30.04.2024
LA3926 30.09.2024
HX3375 30.11.2021
JD9290 31.03.2022
0151566 SANGONA 100MG TBL FLM 100 112285 30.06.2022
KLO171 31.10.2023
KL2265 30.11.2023
Kv0791 30.04.2024
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Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do
KY8991 31.07.2024
0151566 SANGONA 100MG TBL FLM 100
KY8992 31.07.2024
0151485 SANGONA 12,5MG TBL FLM 30 KU6199 31.05.2024
0151559 SANGONA 100MG TBL FLM 30 HX3456 30.11.2021

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

|éCivech pfijal nasledujici opatieni:

stazeni ¢i preventivni staZeni vySe uvedenych Sarii z divodu zavady v jakosti — mozna pfitomnost

nedeklarované nedistoty (losartan-azido impurity) v |éCivé latce.

Mgr. Eva Komrskova
Reditelka Sekce dozoru
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