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PRO ZVEREJNENI

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobéarova 48
10041 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Spisova zn.

sukls110010/2023

Vyfizuje / linka
Novakovd/790

Sdéleni SUKL ze dne 5.5.2023 (2)

Datum
5.5.2023

Statni dstav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach

nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze PouZitelnost do
Y0187B1B 09/2023
Y0187B6A 09/2023
Z0100B2D 03/2024
0215123 EMERADE 300MCG INJ SOL PEP Z0111B5A 04/2024
1X0,3ML Z0128B2D 05/2024
Z0141B6A 06/2024
70141B6D 06/2024
Z0198B4A 10/2024
Y0187C3B 09/2023
Z0100C3B 03/2024
0215125 EMERADE 500MCG INJ SOL PEP Z0141C28 06/2024
1X0,5ML Z0141C7A 06/2024
A0016C1A 12/2024
20236C3C 11/2024
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Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Praha, proto na zakladé § 33

odst. 3 pism. c) zakona o léCivech prijal nasledujici opatfeni:

ve

Pozastaveni distribuce, vydeje a lIé¢ebného pouzivani vyse uvedenych Sarzi lécivého pripravku z dlivodu

provéreni rozsahu zdvady v jakosti — riziko nefunkénosti predplnéného pera.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 05.05.2023 18:15
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