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Vyfizuje / linka

Mgr. Komrskovd/213

Sdéleni SUKL ze dne 22. 12. 2016

Datum
22.12.2016

Statni Ustav pro kontrolu l1éiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach

nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o |éCivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech”),

informuje o zavadé v jakosti IéCivych ptipravku:

Kéd , 2 . , .y Pouiitelnost
SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarie do
TBL NOB
0206185 PRIAMLO 4 MG/5 MG 90 TBL 2021115 10/2017
90X4MG/5MG
TBL NOB
0206188 PRIAMLO 8 MG/5 MG 30 TBL 2411015 09/2017
30X8MG/5MG

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Zentiva k.s., Praha, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c¢) zdkona o

[éCivech pfijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedenych Sarzi léCivych pFipravki aZ z drovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady

v jakosti — parametry nékterych stabilitnich Sarzi jsou pfi 30° C mimo limit specifikace (obsah lécivé latky je

mirné nizsi a obsah jedné z necistot je mirné vyssi).

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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