r . € x
' STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272185 111 E-mail: posta@sukl.cz
e, SUKL

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
Sukls38327/2014 B.Jakubikova/906 23.5.2014

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 23.5.2014 (1)

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o IéCivech”),
informuje o opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole€nosti Vifor France SA, Francie, tykajici se [éCivych

pripravkd:
ot er . __ . , < . Pouzitelnost
Kod SUKL Nazev LP Doplinék nazvu Velikost baleni Sarze P
o
100111 31.10.2014
205211 31.10.2015
0155379 FERINJECT INJ SOL 1X10ML 1X10ML

337201 31.03.2016
382201 31.08.2016
214201 31.01.2015
271301 31.07.2015
0017991 VENOFER INJ SOL 5X5ML 5X5ML 351201 31.05.2016
353001 31.05.2016
374001 31.07.2016

Uvedené sarze lécivych pFipravkl se stahuji aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvélené zmény v
registraci (zména souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni na obalu nebo pribalové informace v souladu
s provadécim rozhodnutim Evropské komise ze dne 13.9.2013, tykajicim se registraci humannich lécivych
pfipravkd ,Intravenézné podavané lécivé pripravky obsahujici Zelezo“, vydanym vsouladu s ¢lankem 31
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES).

Dostupnost |éCivych pripravk( neni timto opatfenim dotcena, k dispozici jsou jiné Sarze.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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