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PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN VYRIZUJE/LINKA
SUKLS193936/2012 P.STRANSKY/906

Sdéleni SUKL ze 24.8.2012

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv informuje:

DATUM
24.8.2012

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona
€. 378/2007 Sb., o |éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(l (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich predpisli informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Bristol-
Myers Squibb se stahuje z Urovné zdravotnickych zafizeni I1€Civy pfipravek:

Kéd . L Velikost & x Pouzitelnost
SUKL Nazev LP Doplnék nazvu baleni Sarze do
1G00381 30.4.2013
BICNU (STERILE INJ PSO LQF
0053666 1+1X3ML 1C00675 31.1.2013
CARMUSTIN/BCNUY/) 1X100MG+ SO 0L61440 14.9.2012

VySe uvedené Sarze léCivého pripravku se stahuji z preventivnich diivoda: v ramci stabilitniho zkouseni byly

zjistény vysledky mimo limit specifikace (vyskyt pfeplnéné vialky).

Zasobovani trhu légivym pfipravkem BICNU 100 MG v Ceské republice v&ak neni timto stahovanim nijak
ovlivnéno a pripravek je v distribuéni siti i nadale k dispozici.

MUDr. Klara Kotyzova

Vedouci sekce ochrany spotfebitell

v z. Mgr. Jaroslava Dolezalova

zastupce vedouci sekce ochrany spotfebitell
(povéfena na zakladé ¢l. 6.3 S-001 Aprobacniho fadu

Statniho Ustavu pro kontrolu 1é€iv)
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