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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 11.10.2019

Datum
11.10.2019

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 podezieni na zavadu v jakosti IéCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu

Sarie

Pouzitelnost do

24001 ORTANOL 40MG INF PLV SOL 1

HS0769

31.10.2019

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost SANDOZ GmbH, Kundl, Rakousko, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism.

c) zdkona o lécivech pfijal nasledujici opatieni:

staZeni vySe uvedené sarze léCivého pripravku aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu podezieni na

zavadu v jakosti — mozna pritomnost degradacnich produktd.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova
Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 14.5.2018)
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