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Sdéleni SUKL ze dne 24. 11. 2015 (2)

Vyfizuje/linka
S. Krejéova/363

Datum
24.11. 2015

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o IéCivech”),

informuje o zadvadé v jakosti nize uvedené Sarze |écivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék ndzvu |  Velikost baleni Sarte P°“zg§'"°5t
45000101 01/2017
POR TBL ENT 45000121 01/2017
0107806 AESCINATEVA 30X20MG 30 45000111 01/2017
i 45000131 01/2017
POR TBL ENT
0202701 P 90 45000141 03/2017

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., proto na zakladé § 33 odst. 3
pism. c) zakona o lécivech pfijal nasledujici opatfeni:

stazeni vySe uvedenych Sarzi |éCivého pripravku aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady
v jakosti — vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah escinolu (mirné zvyseni obsahu).

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova

Reditelka odboru laboratorni kontroly

(na zakladé povéreni ze dne 6.1.2015)
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