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STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

Vyfizuje / linka Datum
Jakubikovd/263 27.2.2024

Spisova zn.
sukls48659/2024

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 27. 2. 2024

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zédkon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech”),
informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Nazev LP Velikost baleni Sarze Pfipraveno dne | Pouzitelnost do
MS-GENTIANOVA VIOLET 0,5% 25g 1701-1G25 17.01.2024 17.04.2024
MS-GENTIANOVA VIOLET 0,5% 25g 2401-1G25 24.01.2024 24.04.2024
MS-GENTIANOVA VIOLET 0,5% 25g 0502-1G25 05.02.2024 05.05.2024
MS-GENTIANOVA VIOLET 0,5% 25¢g 0802-1G25 08.02.2024 08.05.2024
MS-GENTIANOVA VIOLET 0,5% 25¢g 1602-1G25 16.02.2024 16.05.2024
MS-GENTIANOVA VIOLET 0,5% 25¢g 22.02.2024 22.02.2024 22.03.2024

Lékarna, ktera pfipravila vySe uvedené sarze, spoleénost Lékarna Galenika, Radimova 2322/40, 169 00 Praha 6,
proto pfijala nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedenych sarzi lé¢ivého pFipravku aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady v jakosti
—Sarze €. 2401-1G25 nevyhovéla poZzadavkim na mikrobiologickou jakost pfipravkd pro oralni podani, na dasné,
na kdZi, do nosu, do ucha. Dalsi $arZe se stahuji preventivné - byly pfipraveny ze stejné suroviny. U vétsiny Sarzi
je navic uvedena chybna doba pouZitelnosti.

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

v z. PharmDr. Kamil Kalousek
Povéren zastupovanim na zakladé prikazu ze dne 13.2.2024
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