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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 3.8.2017

Statni dstav pro kontrolu léciv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o |écivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o
|éCivech”), informuje o zavadé v jakosti |éCivého pFipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do

AMBROBENE 15 15MG/5ML SIR

0094921 MG/5 ML 100ML

100ML $21858 07/2021

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko, proto na zakladé § 33 odst. 3
pism. c) zakona o |éCivech ptijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedené Sarie lécivého pfipravku aZ z urovné pacientti z divodu zavady v jakosti — Sarze
nevyhovéla pozadavkiim na mikrobiologickou jakost.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru



		2017-08-03T10:49:36+0000
	Not specified




