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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 22.11.2018

Statni Ustav pro kontrolu léciv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisli, informuje o neodkladném
opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti GE Healthcare AS, Oslo, Norsko, spocivajicim ve stazeni
nize uvedenych Sarzi 1é¢ivych pfipravka:

Koéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Vehkos;t Sarze Pouzitelnost
baleni do
0,5MMOL/ML INJSOL
0150457 OMNISCAN 0,5 MMOL/ML ISP 10X10ML II 10X10 ML Il | 13506559 08/2019
L/ML L
0078817 | OMNISCAN 0,5 MMOL/ML SEZ)SXBQONIR/?L /MLINJ SO 10X20 ML 13339249 06/2019

Lécivy pripravek se stahuje az z irovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu pozastaveni registrace.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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