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Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls261576/2018 Mgr. Eva Komrskovd/213 3.7.2018

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 3.7.2018 (2)

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zadkon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o podezieni na zavadu v jakosti IéCivych pripravki:

Kéd 3 L. Velikost L ..
. Nazev LP Doplnék nazvu . Sarze Pouzitelnost do
SUKL baleni

H5A003B 10/2019
H5C077A 12/2019
H65096B 05/2019
H68026B 08/2019
H6CO34A 12/2019

205546 KYLOTAN NEO 160 MG TBL FLM 98
H73020A 03/2020
H79110A 09/2020
H7B099A 11/2020
H81103A 01/2021
H55074A 05/2019
H58024A 08/2019
H5A003A 10/2019
H5A004C 10/2019
H5B032A 11/2019

205545 KYLOTAN NEO 160 MG TBL FLM 28
H65095C 05/2019
H65096A 05/2019
H69133C 09/2019
H79106C 09/2020
H58061C 08/2019
H58062B 08/2019
H5B033C 11/2019
H61015B 01/2020

205550 KYLOTAN NEO 80 MG TBL FLM 98
H65033D 05/2020
H69138A 09/2020
H6CO59A 12/2020
H73066B 03/2021




Srobarova 48

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10

S s U KL STATNI USTAV

Telefon: +420 272 185 111

Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Kod 3 L. Velikost . . ..
) Nazev LP Doplnék nazvu . Sarie Pouzitelnost do
SUKL baleni

H79071D 09/2021
205550 KYLOTAN NEO 80 MG TBL FLM 98 H7B097C 11/2021
H81088A 01/2022
H58061B 08/2019
H58062C 08/2019
H5B033B 11/2019
205549 KYLOTAN NEO 80 MG TBL FLM 28 H63030B 03/2020
H69138B 09/2020
H6C057D 12/2020
H79071C 09/2021
H63115B 09/2018
H6A119C 04/2019
155674 KYLOTAN PLUS H 80MG/12,5MG TBL FLM 98 H6A119E 04/2019
H72142C 08/2019
H7B136C 05/2020
H6A119B 04/2019
H6A119F 04/2019

155671 KYLOTAN PLUS H 80MG/12,5MG TBL FLM 28
H78054A 02/2020
H7B136B 05/2020
H64131C 10/2018
H64132A 10/2018
H69149B 03/2019
H6A120A 04/2019

160MG/12,5MG TBL

155646 KYLOTAN PLUS H LM 98 H6A121A 04/2019
H72143C 08/2019
H76121C 12/2019
H78053A 02/2020
H7B137A 05/2020
H64131B 10/2018
160MG/12,5MG TBL H6A120B 04/2019

155643 KYLOTAN PLUS H 28
FLM H72143B 08/2019
H76121B 12/2019

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost Gedeon Richter Plc., Budapest, Madarsko, proto na zakladé § 33

odst. 3 pism. c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedenych Sarzi lécivych pFipravkl aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu podezfeni na

zavadu v jakosti - mozna pritomnost nedeklarované necistoty v l1écivé latce.
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Pfedmétem stahovani jsou viechny Sarie vyse uvedenych lé¢ivych pripravkl, kterym dosud neuplynula

doba pouzitelnosti.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.

Reditel inspekéniho odboru
(na zakladé povéreni ze dne 25.6.2018)
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