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' STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420272 185111 E-mail: posta@sukl.cz
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PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls219209/2016 L. Marsélova / 906 5.9.2016

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 5. 9. 2016 (2)

Statni Ustav pro kontrolu léiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o zavadé v jakosti IéCivych ptipravk:

L B o, Velikost .. Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu . Sarze
baleni do
58880 DOLMINA 100 SR TBL PRO 20X100MG 20 3521214 11/2017
168 HYDROCHLOROTHIAZID | 15 NoB 20x25MG | 20 5010216 | 01/2021
LECIVA
2021215 11/2017
91788 NEUROL 0,25 TBL NOB 30X0,25MG 30
2031215 11/2017
280 PYRIDOXIN LECIVA TBL NOB 20X20MG 20 3010216 01/2019
58773 SIMVACARD 10 TBL FLM 28X10MG 28 3020216 01/2019

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Zentiva, k. s., Praha, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona
o lécivech prijal nasledujici opatreni:

stazeni vySe uvedenych SarZi léCivych pfipravkll aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu zavady
v jakosti - moZna zaména blistr( v baleni 1éCivych pfipravkd.

Na trhu jsou k dispozici jiné Sarze vyse uvedenych léivych pfipravkd, s vyjimkou pfipravkt Dolmina 100 SR
a Simvacard 10, které jsou dostupné v jiné sile a velikosti baleni.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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