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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 25. 10. 2024

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do
MR5409 06/2026
0057396 ACC LONG 600MG TBL EFF 20
MR5413 06/2026

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Hexal AG, Holzkirchen, Némecko, proto na zdkladé § 33 odst. 3
pism. c) zakona o |éCivech ptijal nasledujici opatfeni:

Pozastaveni distribuce a vydeje vySe uvedenych sarzi lIéCivého pFipravku z dlivodu provéreni mozné zavady
v jakosti a jejiho rozsahu — moZnost zvlhnuti tablet uzavienych v primarnim obalu (tubé).

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

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
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