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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 14.12.2015

Vyfizuje / linka
Komrskova/213

Datum
14.12.2015

Statni Gstav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale

jen ,zakon o lécivech”), informuje o zavadé v jakosti lIéCivého pripravku:

. Doplnék .
Kéd SUKL Nazev LP p Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do
nazvu
0176129 HEMINEVRIN 300 MG POR CPS MOL 100 tobolek 991749 1/2017

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleCnost Cheplapharm Arzneimittel GmbH, proto na zakladé § 33 odst. 3

pism. c) zakona o lécCivech ptijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedené SarZe léCivého pripravku aZ z arovné pacientl z dlivodu zavady v jakosti — nesoulad

s pravidly spravné vyrobni praxe pti baleni IéCivého ptipravku, existuje podezieni, Ze doslo ke smichdani s jinym

druhem tobolek.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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