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Sdéleni SUKL ze dne 6.2.2023 (3)

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, na zdkladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o
|éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(l (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen

»Zakon o lécivech”), informuje o zavadé v jakosti IéCivého pfipravku:

Kéd SUKL

Nazev LP

Doplnék nazvu

Sarze Pouzitelnost do

0258279

FRAXIPARINE

9500IU/ML INJ SOL ISP 10X1ML

8297 02/2025

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Mylan IRE Healthcare Limited, Dublin, proto na zakladé § 33 odst. 3
pism. c) zakona o |éCivech ptijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedené Sarze lécivého pripravku aZ z irovné pacientt z divodu zévady v jakosti — riziko

pritomnosti prdzdnych sttikacek.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 06.02.2023 17:45
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