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PRO ZVEREJNENI

NASE SP.ZN

SUKLS104929/2013

Sdéleni SUKL ze dne 18.6.2013

VYRIZUJE/LINKA
B.JAKUBIKOVA/906

DATUM
18.6.2013

Statni Ustav pro kontrolu 1&Civ, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
,Zzakon o IéCivech®), informuje o zavadé v jakosti IéCivého pfipravku:

Koéd SUKL

Nazev LP

Doplnék
nazvu

Velikost baleni

Sarze

Pouzitelnost do

93650

Actilyse

inj+inf.plq.sol.

1+1x50ML

302887

01.2016

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole€nost Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim
am Rhein, Némecko proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona o |éCivech pfijal nasledujici opatfeni:

stazeni vySe uvedené Sarze lécivého pripravku z rovné zdravotnickych zarizeni z dlvodu
zavady v jakosti — nesoulad udaju na primarnim obalu s registraéni dokumentaci.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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