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PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls120878/2024 Blazkova / 258 6.6.2024

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 6. 6. 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:

Kéd SUKL Nazev LP Doplinék nazvu Sarie Pouzitelnost do

0132133 BITINEX 18MG CPS DUR 56 | 1310557 05/2026

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Egis Pharmaceuticals PLC, Madarsko proto na zakladé § 33 odst. 3
pism. c) zakona o |éCivech ptijal nasledujici opatfeni:

stazeni vySe uvedené Sarze léCivého pripravku aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti -
vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Iécivé latky.

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

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 06.06.2024 12:58
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