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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 17.3.2022

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 soubézné dovazeného lécivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do

0132990 VIGANTOL 0,5 MG/ML POR GTT SOL 1 X 10 ML 19LQ101-G1 11/2024

Drzitel povoleni k soubéinému dovozu, spole¢nost GALMED a.s., Té$inska 1349/296, Ostrava, Ceska republika,

proto pfijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedené Sarze léCivého pripravku aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti -

vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah ucinné latky.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce rfeditelky Sekce dozoru

v z. Ing. Eva Niklickova
Reditelka Inspekéniho odboru
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