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Sdéleni SUKL ze dne 25.10.2013

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona
€. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjsich pfedpisu (dale jen ,zakon o IéCivech®), informuje o zavadeé v jakosti [éCivého pFipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost Sarze PouZitelnost
baleni do
CP51095 10/2014
Novomix 30 Flexpen -
26767 100 U/ML inj. sus. 5x3ml CP50904 10/2014
CP50650 07/2014

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Novo Nordisk A/S, Bagsvaerd, Dansko, proto na zakladé
§ 33 odst. 3 pism. c) zédkona o léCivech pfijal nasledujici opatfeni:

stazeni vySe uvedenych Sarzi lIé¢ivého pripravku z trovné pacientl z dlivodu zavady v jakosti —
néktera baleni pfipravku uvedenych Sarzi nes(é)lﬁuji specifikaci pro obsah inzulinu. Pfedpoklada se,
Z2e 0,14 % predplnénych per pfipravku NovoMix 30 FlexPen® vySe uvedenych Sarzi mize mit bud vyssi,
nebo nizsi obsah inzulinu, coz mize vést u pacienta k vy$Si nebo nizsi hladiné cukru v krvi.

Mgr. Apolena JonasSova
Vedouci sekce dozoru

v.z. Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
Vedouci inspekéniho odboru
(na zakladé povéieni ze dne 10.1.2013)


mailto:posta@sukl.cz�
http://www.sukl.cz/�
http://www.sukl.cz/�

		2013-10-25T11:17:04+0200
	Ing. František Chuchma




