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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 5.11.2021

Datum 5.11.2021

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

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplinék nazvu Sarie Pouzitelnost do
0032917 Preductal MR 35MG TBL RET 60 335796 30.04.2022
344484 31.08.2023
0186665 Preductal MR 35MG TBL RET 180
344985 30.09.2023

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Les Laboratoires Servier, Francie, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism.

c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedenych SarZi Iécivého pFipravku aZ z trovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti

- pritomnost nedeklarované necistoty v IéCivém pFipravku.

Mgr. Eva Komrskova
reditelka Sekce dozoru
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