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Sdéleni SUKL ze dne 29.5.2012
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv informuje:

Statni dstav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl( (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich predpisl informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Lincoln
Medical Ltd., se pozastavuje distribuce a vydej |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL |  NazevLP Doplnsk ndzvu | Velikost baleni | Sarze | ©ouZielnost

ANAPEN, inj.
roztok 300
0015799 mcg/0,3ml
(pfedplnéna
injekeéni stiikacka)
ANAPEN, inj.
roztok 300
015799 mcg/0,3ml
(pFedplnéna
injekeni stiikacka)
ANAPEN, inj.
roztok 300
015799 mcg/0,3ml
(pFedplnéna
injekeéni stiikacka)
ANAPEN
JUNIOR inj.roztok
015800 150 mcg/0,3ml
(pfedpinéna
injek&ni stfikacka)
ANAPEN
JUNIOR inj.roztok
015800 150 mcg/0,3ml
(pfedplinéna
injekeéni stiikacka)

INJ SOL

0.3ML0.3vGD | 0-3ML/DAV NXJ 20.6.2012

INJ SOL

0.3ML0.3vGD | 0-3ML/DAV VAW 22.5.2013

INJ SOL

0.3ML0.3vGD | 0-3ML/DAV WED | 16.10.2013

INJ SOL

0.3ML/0.15MG 0.3ML/DAV VAP 4.4.2013

INJ SOL

0.3ML/0.15MG 0.3ML/DAV WEB 17.7.2013

Pozastaveni distribuce a vydeje 1é¢ivého pfipravku je z divodu preventivniho opatfeni, které plyne ze
skute€nosti zjiSténych pfi testovani nové verze autoinjektoru.

Nové verze autoinjektoru nebyla dosud do Ceské republiky dodana a nebyly ani hlé$eny 7?4dné zavady
v jakosti u pavodni verze autoinjektoru dostupné na trhu.

MUDr. Klara Kotyzova
Vedouci sekce ochrany spotfebitell
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