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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 5.2.2019 (2)

Vyfizuje / linka
Otawova/359

Datum
5.2.2019

Statni Ustav pro kontrolu léciv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpisti (dale
jen ,zakon o lécivech”), informuje o zavadé v jakosti lIéCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouizitelnost do

0213719 SENTACURIN 10MG POTAHOVANE 10 MG TBL FLM 100 18N101A 03/2021
TABLETY

0213729 SENTACURINTig/ll_iTPYOTAHOVANE 5 MG TBL FLM 100 17N203A 01/2021

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Egis Pharmaceuticals PLC, Madarsko, proto na zakladé § 33 odst. 3

pism. c) zakona o léCivech pfrijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedenych 3arzi lécivych pfFipravkd aZ z irovné pacientd z divodu zavady v jakosti - vysledek
mimo limit specifikace v parametru obsah necistot.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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