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18.09.2019

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 podezfeni na zavadu v jakosti IéCivych pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do

GS9257 31.10.2019
HB3411 31.10.2019
HH5139 30.04.2020
HT4953 31.12.2020

91280 RANITAL 150MG TBL FLM 30
JB3330 30.04.2021
JG6608 30.09.2021
JN3557 31.12.2021
159072 28.02.2022
JG6998 31.05.2020

93969 RANITAL SOMG/;(I\ZAI\LA:_NJ S0t JS6815 31.05.2020
JV7059 31.01.2021

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko proto na zakladé § 33

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

staZeni vySe uvedenych Sarzi lIécivého pripravku az z urovné zdravotnickych zatizeni z dlivodu podezrieni na

zavadu v jakosti — moZna pFitomnost nedeklarované necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v 1écivé latce.

Pfedmétem stahovani jsou vSechny $arze vyse uvedenych lééivych pripravki, kterym dosud neuplynula doba




%, SUKL

pouZitelnosti.
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Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
Reditel inspekéniho odboru
(na zakladé ptikazu k zastupovani ze dne 12.9.2019)
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