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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 13. 10. 2016

Datum
13.10. 2016

Statni Ustav pro kontrolu lécCiv, na zdkladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach

nékterych souvisejicich zakona (zdkon o |écivech) ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech”),

informuje o zadvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

- . Doplnék . ] .- "
Kod SUKL Nazev LP i Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
nazvu
V49315AN 30.9.2017
Lisvy 60 mikrogram(i/24 V49315BC 30.9.2017
hodin + 13 9x60RG/13RG/
0216400 . . . TDR EMP V49316BC 30.9.2017
mikrogram(/24 hodin 24H
transdermalni naplast V5A309AA 31.10.2018
V61301AR 31.1.2019
V49315AK 30.9.2017
Lisvy 60 mikrogram(i/24 V49315BA 30.9.2017
hodin + 13 3x60RG/13RG/
0216399 . . . TDR EMP V49315BR 30.9.2017
mikrogram(/24 hodin 24H
transdermalni naplast V49315AL 30.9.2017
V49315BB 30.9.2017

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Gedeon Richter Plc., Budapest, Madarsko, proto na zakladé § 33

odst. 3 pism. c) zakona o IéCivech pfijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedenych SarZi lécivého pFipravku aZ z tirovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady

v jakosti - vrdmci stabilitnich studii byl zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametrech disoluce

(ve zkousce disoluce po 72 hodindch vsechny sarie vyhovély specifikaci), krystalizace a sila pouZita

pfi odstrafiovani naplasti (zjiSténé hodnoty byly vyssi).

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
v z. RNDr. Helena Puffrovd
Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zdkladé povéreni ze dne 6. 1. 2016)
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