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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 18. 8. 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 15. 8. 2025, tykajici se stazeni Sarzi |éCivych pFipravk(:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sériové Cislo lahve

117021 NIONTIX 100% GAS LIQ 1X40L/16234L | seznam tarovych kodu viech
tlakovych lahvi, které jsou

predmétem uvolnéni,

117025 NIONTIX 100% GAS LIQ 1X10L/4058L | .
viz soubor pdf

z dGivodu zavady v jakosti - riziko Uniku plynu pres tlakovy ventil.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Linde Gas a.s., Praha, proved| zkousku tésnosti a lahve s vyhovujicim
vysledkem je mozné uvolnit k distribuci, vydeji a Ié¢ebnému poufziti.

Seznam carovych kddu lécivého pripravku (viz soubor pdf) se proto uvolnuje k distribuci, vydeji a Iécebnému
poutiti.

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

v z. Ing. Eva Niklickova
Povéren(a) zastupovanim na zakladé prikazu ze dne 4. 8. 2025
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