[ 4 ® So KL STATNI USTAV
) PRO KONTROLU LECIV

Srobéarova 48
10041 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Spisova zn.
sukls185036/2024

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 9.8.2024

Vyfizuje / linka
Novakovd/790

Datum
9.8.2024

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 (zdkon o 1éCivech) ve znéni pozdéjsich predpisl, informuje o uvolnéni distribuce

a vydeje nize uvedené Sarze l|écCivého pripravku drzZitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Glenmark

Pharmaceuticals s.r.o., Praha, Ceska republika:

Kéd SUKL

Nazev LP

Doplnék nazvu

Sarie

Pouzitelnost do

183522

TEMOZOLOMIDE GLENMARK

100MG CPS DUR 5

CM1303C

10/2025

Distribuce a vydej IéCivého pfipravku byl pozastaven z diivodu provéreni mozné zavady v jakosti. V rdmci Setfeni

se zavada v jakosti uvedené Sarze léCivého pripravku neprokazala.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 09.08.2024 13:28
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