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' STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420272 185111 E-mail: posta@sukl.cz
e, SUKL

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls31065/2022 Krejéova/363 14.2.2022

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 14.2.2022

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 zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouii‘:ce,lnost
253261 VERIFLO 25MCG/250MCG/DAV INH SUS PSS 1X120DAV 1062621 02/2023
253260 VERIFLO 25MCG/125MCG/DAV INH SUS PSS 1X120DAV 1071021 02/2023
253262 VERIFLO 25MCG/50MCG/DAV INH SUS PSS 1X120DAV 1801121 02/2023

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost Zentiva, k.s., Praha, Ceska republika proto na zékladé & 33 odst. 3
pism. c) zakona o léCivech pfrijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedenych Sarzi IéCivych pFipravki aZ z irovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady v jakosti

- riziko neintegrity primarniho obalu — mozny mikro-tnik hnaciho plynu.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru
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