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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 23.9.2014

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 zakonU (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist, informuje o neodkladném
opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie,
spocivajicim v doCasném pozastaveni distribuce, vydeje a |éCebného poufZiti nize uvedené Sarze |éCivého
pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do

25646 Infanrix Hexa Inj. plv. sus. 10x0.5ml LA+ST A21CCO054A 10/2015

Distribuce, vydej a 1é¢ebné pouziti uvedené Sarie se pozastavuji preventivné po dobu dalsiho vySetfovani na
zakladé hldseni podezieni na jeden zavazny nezadouci Ucinek. V daném okamziku nic nenasvédcuje pficinné
souvislosti hlaseného nezadouciho Ucinku s o¢kovanim.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru

v.z. RNDr. Helena Puffrova
Vedouci odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 13.1.2014)
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