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STATNI USTAV Srobéarova 48 Telefon: +420 272 185 111
PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271 732 377
Spisova zn. Vyfizuje / linka

sukls139705/2016 Komrskova/213

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 10. 5. 2016

Datum
10.5.2016

Statni Ustav pro kontrolu léiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach

nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |écivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech”),

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Ly et , . ] 3 .. Pouzitelnost
Kod SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze p
o
DIAZEPAM DESITIN RCT SOL
0069417 5X2,5MLX5MG 13010078 31.10. 2016
RECTAL TUBE 5MG 5X2,5MLX5MG

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Desitin Arzneimittel GmbH, Hamburg, Némecko, proto na zakladé

§ 33 odst. 3 pism. c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené Sarze lécivého pripravku az z Grovné zdravotnickych zafizeni z dGivodu zévady v jakosti

- vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah degradacéniho produktu ucinné latky diazepam.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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