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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 22.3.2016

Statni Ustav pro kontrolu Iéiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o |écivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o IéCivech”),
informuje o zavadé v jakosti |éCivého pripravku:

Kod . L Velikost . . PouZitelnost
. Nazev LP Doplnék nazvu , Sarze
SUKL baleni do

BORTEZOMIB TEVA 3,5 MG
211278 - v SDR+IVN INJ PLV SOL 1X3.5MG 1600615 30.6.2017
PRASEK PRO INJEKCNI ROZTOK

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha proto na zdkladé § 33 odst. 3
pism. c) zakona o |éCivech ptijal nasledujici opatreni:

staZeni vysSe uvedené Sarze lécivého pfipravku az z Urovné zdravotnickych zafizeni z diivodu zavady v jakosti —
po rekonstituci byla v jedné injekéni lahvicce zjisténa pritomnost cizich ¢astic.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru



		2016-03-21T15:47:35+0100
	Mgr. Apolena Jonášová




