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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 5. 5. 2025

Statni Ustav pro kontrolu |éciv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o I1éCivech) ve znéni pozdéjsich predpist, informuje, Ze pominuly divody,
na zakladé kterych proved! drzitel rozhodnuti o registraci opatfeni, o némz Statni ustav pro kontrolu léciv
informoval dne 9. 1. 2025, tykajici se stazeni Sarze |é¢ivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
LACTULOSA

0017191 667MG/ML SIR 500ML 816624 09/2026
BIOMEDICA

z dlivodu zavady v jakosti — ¢ast SarZe byla zabalena do sekundarniho obalu ve slovenském jazyce.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Biomedica, spol. s r.o., Praha, Ceska republika na zakladé pfijatych
opatfeni uvedenou zavadu v jakosti odstranil.

Baleni v ceském jazyce vySe uvedené Sarie lécivého pripravku se proto uvoliuji k distribuci, vydeji
a lécebnému pouziti.

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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