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sukls167239/2023 Blazkova/258

Sdéleni SUKL ze dne 14.07.2023

Datum
14.7.2023

Statni ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |écivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o

|éCivech”), informuje o zavadé v jakosti |éCivého pFipravku:

Kéd SUKL

Nazev LP

Doplnék nazvu

Sarie

Pouzitelnost do

0200600

LUXFEN

2MG/ML OPH GTT SOL 1X5ML

22H042

30.06.2025

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Bausch + Lomb Ireland Limited, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism.

c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené SarZe lécivého pFipravku aZ z irovné pacienti z divodu zavady v jakosti z divodu zavady
v jakosti - riziko nesterility v disledku odchylky od vyrobniho procesu.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 14.07.2023 08:41
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