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Sdéleni SUKL ze dne 27.4.2015

Datum
27.04.2015

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist, informuje o neodkladném
opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140
78 Praha 4, spocivajicim ve stazeni nize uvedené Sarze lécivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do
MAGNESII LACTICI 0,5 POR TBL NOB
0070535 TBL. MEDICAMENTA 1000X0.5GM 1000 tbl 04140385 11/2017

Uvedend sarze lécivého pripravku se stahuje preventivné az z trovné zdravotnickych zafizeni - v ramci

stabilitniho zkouseni byly zjistény vysledky mimo limit specifikace ve zkousce disoluce.

Dostupnost |éCivého pFipravku neni vyse uvedenym opatrenim dotcena, k dispozici jsou jiné nezavadné sarze.

Mgr. Apolena Jonasova

Vedouci sekce dozoru
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