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Statni astav pro kontrolu lé&iv

PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS216371/2011 P. STRANSKY/900 26.10.2011

Sdéleni SUKL ze dne 26.10.2011
Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv informuje:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv na zakladé § 98 odst.1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona &. 378/2007 Sb., o
IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist
informuje, ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Baxter AG Rakousko, se
stahuji z irovné zdravotnickych zafizeni dalSi dvé Sarze 1éCivého pfipravku:

Kod Nazev LP Doplnék nazvu Velikost Sarze Pouzitelnost
SUKL baleni do

0140282 | PREFLUCEL INJ SUS 1x0.5ML 1x0.5ML VNV5L012C | 31.7.2012
0140282 | PREFLUCEL INJ SUS 1x0.5ML 1x0.5ML VNV5L013A | 31.7.2012

Lécivy pfipravek se stahuje jako preventivni opatfeni v souvislosti se zvySenym poctem hlaSeni nezadoucich
ugink(, které spoleénost Baxter obdrzela v souvislosti se $arzi VNV5L010B. V Ceské republice bylo k vyse
uvedenému datu spole¢nosti Baxter hlaseno 11 pfipadu. DalSi dvé SarZe se stahuji z preventivnich duvodd,
nicméné nebyl u nich zaznamenan zvySeny pocet hlaSeni nezadoucich ucinkll. Ve vétsiné pfipadd jde o
nezavazné nezadouci Uc€inky, charakteru reakce z precitlivélosti nebo o jiné reakce popsané v pfibalové
informaci.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu

v.z. RNDr. Petr Stransky
Zastupce vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
(povéren na zakladeé ¢l. 6.3 S-001 Aprobacniho fadu Statniho Ustavu pro kontrolu 1éCiv)
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