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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 12. 12. 2016

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 (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd , .y Velikost o Pouzitelnost
SUKL Nazev LP Doplinék nazvu baleni Sarze do
052R 01/2017
0169166 WARTEC CREAM CRM 5GMX1,5MG/GM 5GM
241R 04/2017

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost GlaxoSmithKline, s.r.o., Praha, Ceskd republika, proto na zakladé §
33 odst. 3 pism. c) zakona o lécivech pfijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedenych Sarzi lécivého pripravku aZ z trovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady
v jakosti — sekundarni baleni provedl vyrobce Pharmapac Ltd., Unit L2, Toughers Business Park, Co. Kildare,
Irsko, ktery nebyl uveden v registracni dokumentaci k pfipravku.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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