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Datum
6.6.2024

Spisova zn. Vyfizuje / linka
sukls136842/2024 Tomaskova/123

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 6. 6. 2024 (2)

Statni ustav pro kontrolu léciv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech
a o zméndach nékterych souvisejicich zakonu (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon

o lécivech”), informuje o zavadé v jakosti IéCivého pFipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze PouZitelnost do

0200935 KALNORMIN 1G TBL PRO 30 80229408 10/2026

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Bausch Health Ireland Limited, Irsko, proto na zdkladé § 33 odst. 3
pism. c) zakona o léCivech ptijal nasledujici opatreni:
staZeni vySe uvedené Sarie lécivého pripravku aZ z urovné pacientll z diivodu zavady v jakosti - riziko

pfitomnosti cizorodé ¢éstice v tableté.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 06.06.2024 13:45
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