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PRO ZVEREJNENI

Vyfizuje / linka
B. Subrtova/283

Sdéleni SUKL ze dne 28.4.2014

Datum
28.4.2014

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
LEVOCETIRIZIN POR TBL FLM
155305 28X5MG 11J25GAC 10/2014
ACTAVIS 5 MG 28X5MG
LEVOCETIRIZIN POR TBL FLM
155305 28X5MG 11J25GAB 10/2014
ACTAVIS 5 MG 28X5MG

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjordur, Island, proto na
zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zdkona o IéCivech pfijal ndsledujici opatieni:

staZzeni vySe uvedenych sarzi léCivého pripravku aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu zavady

v jakosti — vysledky zkousky disoluce po 15 minutach mimo limity specifikace béhem doby pouzitelnosti.

Mgr. Apolena Jonasova

Vedouci sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova

Vedouci odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 13.1.2014)
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