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Vyfizuje / linka

Sdéleni SUKL ze dne 1.8.2014

B. Jakubikova/906

Datum
1.8.2014

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o zavadé v jakosti |éCivého pripravku:

Kéd SUKL

Nazev LP

Doplnék nazvu

Velikost baleni

Sarie

Pouzitelnost do

92076

Dona

inj. sol.

6x2MLA+6x1MLB

0113C

02/2015

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Rottapharm S.p.A., Milano, Italie, proto na zdkladé § 33 odst. 3

pism. c) zakona o lécCivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené Sarze lécivého pripravku aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti
—nesoulad se zasadami spravné vyrobni praxe pfi vyrobé pomocné latky lidokain hydrochlorid.

Mgr. Apolena Jonasova

Vedouci sekce dozoru
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