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Spisova zn. Vyfizuje / linka

sukls132953/2022 Novakovda/790

Sdéleni SUKL ze dne 8.7.2022

Datum
8.7.2022

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zédkon o lécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o léCivech”),

informuje o zdvadé v jakosti IéCivych ptipravk(:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
248889 TADALAFIL ARISTO 5MG TBL FLM 28 1464005) 04/2024
248903 TADALAFIL ARISTO 20MG TBLFLM 4 1462014H 05/2024

1462014F 05/2024
248904 TADALAFIL ARISTO 20MG TBL FLM 8
1462022E 12/2024

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Aristo Pharma GmbH, Berlin, Némecko proto na zakladé § 33 odst. 3

pism. c) zakona o |écCivech ptijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedenych sarzi lécivych pripravkll aZ z arovné zdravotnickych zafizeni z divodu nesouladu se

zasadami spravné vyrobni praxe pfi vyrobé Iécivych pripravka.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly

Zastupce feditelky Sekce dozoru

v z. Ing. Eva Niklickova

Povérena zastupovanim na zdkladé ptikazu ze dne 6.6. 2022
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