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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 27.8.2021

Datum
27.8.2021

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zédkon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech”),

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP DoplInék nazvu Sarze Pouzitelnost do
0205208 | MITOMYCIN MEDAC | IMG/ML ":;(/z'gmsvs PLVSOL| | >00688GB 31.10.2022

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate m.b.H., Wedel,

Némecko, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zdkona o IéCivech pfijal ndsledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedené sarze léCivého pfipravku az z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu zédvady v jakosti

— mozny vyskyt ¢astic v roztoku.

Mgr. Eva Komrskova
Reditelka Sekce dozoru
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