' Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv tel.: +420 272185111 e-mail: posta@sukl.cz
‘ ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz/

PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS182446/2012 P.STRANSKY/900 08.08.2012

Sdéleni SUKL ze dne 08.08.2012
Stéatni ustav pro kontrolu IéCiv informuje:

Statni ustav 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 zakond (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich predpist, informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Genzyme
Europe B.V., Naarden, Nizozemsko, se stahuje z urovné zdravotnickych zafizeni I&Civy pFipravek:

Kod Nazev LP Doplnék nazvu Velikost | Sarze Pouzitelnost

SUKL baleni do

0150726 | THYMOGLOBULINE INF PLV SOL 1x25 mg C0102H16 | 09/2012
1X25MG

0150726 | THYMOGLOBULINE INF PLV SOL 1x25 mg C0102H21 | 09/2013
1X25MG

Vys$e uvedené Sarze lécivého pFipravku se stahuji preventivné z divodu nepfiznivého trendu zjisténého ve
stabilitnich studiich.

Zasobovani trhu légivym pripravkem Thymoglobuline v Ceské republice vak neni timto stahovanim nijak
ovlivnéno a pfipravek je v distribu¢ni siti i nadale k dispozici.

MUDr. Klara Kotyzova
Vedouci sekce ochrany spotfebitell
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