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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 6. 9. 2016

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sh., o
|éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(l (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»Zakon o lécivech”), informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Poutitelnost do
GLUCAGEN INJ PSO LQF .
0083741 Ny 1+1ML+STR FS6X718 31.8.2018
1 MG HYPOKIT | 1+1ML+STRX1IMG

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Novo Nordisk A/S, Bagsvaerd, Dansko, proto na zakladé § 33 odst. 3
pism. c) zakona o |éCivech ptijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené SarZe léCivého pfipravku aZ z Grovné pacientli z dlivodu zavady v jakosti — z divodu
rizika oddéleni jehly od injekéni sttikacky.

Na trhu jsou k dispozici jiné Sarze bez uvedené zavady.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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