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PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS131637/2011 P. STRANSKY/900 22.12.2011

Sdéleni SUKL ze dne 22.12.2011
Statni ustav pro kontrolu lé€iv informuje:
Oprava cCisla stahované sarze lé€ivého pripravku Tomudex
Statni ustav pro kontrolu I&Civ 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 predpisq,

informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Hospira UK Limited, Velka
Britanie, se stahuje z urovné zdravotnickych zafizeni IéCivy pFipravek:

Kod Nazev LP Doplnék nazvu Velikost | Sarze Pouzitelnost
SUKL baleni do
0146121 | Tomudex INF PLV SOL 1X2MG | 1857244C | 28/2/2013

Lécivy pripravek se stahuje z divod( podezfeni na nesoulad podminek vyroby uvedené $arzZe pfipravku se
zdsadami spravné vyrobni praxe - nedostatecné zajisténim sterility ve vyrobnim misté Ohio, USA.

Drzitel rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku Tomudex uved! v informaci o stahovani tohoto léCivého
pfipravku ze dne 21.12.2011 chybné Cislo stahované Sarze(18527244).

Spravné Cislo stahované Sarze je 1857244C.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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