Informace o povoleni pouzivani
neregistrovaného lécivého pripravku
BENORAL

18.7.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Na uredni desce Ministerstva zdravotnictvi byla zverejnéna informace o povoleni
distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho lécivého pripravku:

Nazev lécivého

Kod SUKL .,
pripravku

Doplnék nazvu Vyrobce

LABORATORIO REIG JOFRE, S.A.,
Gran Capitén, 10, 08970 Sant Joan
Despi, Barcelona, Spanélsko

2500001U/5ML POR SUS

9999918 BENORAL 1X100ML

registrovanym lé¢ivym pripravkam, z cehoz vyplyva i vyrazné nizsi celkovy obsah 1éc¢ivé latky v 1
baleni pripravku BENORAL.:

, Celkovy obsah lécivé

Mnozstvi lecivé latky v 5 ml Objem balen

Kod SUKL Nazev

suspenze latky v 1 baleni
9999918 BENORAL 250 000 IU 100 ml 5 MIU
0049549 OSPEN 40000010 150 ml 12 MIU
0214055 OSPEN 750 000 IU 60 ml 9 MIU

Dod4ni 1é¢ivého piipravku do Ceské republiky zajisti spole¢nost Olikla s.r.o., Namésti Smitickych 42,
281 63 Kostelec nad Cernymi lesy.

Plné znéni rozhodnuti je k dispozici na webovych strankédch Ministerstva zdravotnictvi:

¢ Rozhodnuti o docasném povoleni distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho
16¢ivého pripravku BENORAL, SUSPENSION ORAL, 1 frasco de 100 ml s tdaji uvedenymi na
vneéjsim a vnitinim obalu v jiném nez ceském jazyce - Ministerstvo zdravotnictvi (mzcr.cz)

SUKL informuje predepisujici 16kate, Ze s ohledem na vydané opatieni Ministerstva zdravotnictvi
neni potreba hlasit predepsani nebo pouziti tohoto neregistrovaného 1écivého pripravku Statnimu
ustavu pro kontrolu 1é¢iv.
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