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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 2.7.2015

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

Kéd SUKL Nazev LP Do?lnek Vellkos:t Sarie Pouiitelnost do
nazvu baleni
SUFENTANIL TORREX 5 INJ SOL
0162444 MCG/ML 5X2ML/10RG 5X2ML S0C441 03/2017

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Chiesi CZ s.r.o., Praha proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona
o lécivech pfijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedené Sarze léCivého prFipravku aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti
— v radmci stabilitnich studii byl zjistén vysledek mimo limit specifikace (mirné zvyseni obsahu neznamych

necistot).

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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