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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 23. 4. 2025

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢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 (dale jen ,zakon o léCivech”),

informuje o zdvadé v jakosti pripravku:

Nazev pfipravku Velikost baleni C. darze C. certifikitu | PouZitelnost do
Methylrosanilinii chloridi solutio 25g,50¢g,
24 4/0924 .09.202
0,5 % 250 g, 900 g 0909 0364/0924/538 08.09.2026

Vyrobce, spolecnost Dr. Kulich Pharma, s.r.o., pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené SarZe pfipravku aZ z irovné zdravotnickych zafizeni z divodu zévady v jakosti — Sarze
¢. 090924 nevyhovéla pozadavkiim na mikrobiologickou jakost ptipravkl pro oralni podani, na dasné, na klzi,

do nosu, do ucha.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
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