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' STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420272 185111 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
sukls276354/2019 Ing. Stumpfovéa/234 18.10.2019

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 18.10.2019

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o neodkladném opatreni tykajici se IéCivych pripravk:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
673AFEO4 05/2020

0180531 MITOMYCIN C KYOWA 10MG INJ/INF PLV SOL 1 683AFI03 09/2020
695AGB03 02/2021
018AGA02 01/2020
031AGEO02 05/2020

0180534 MITOMYCIN C KYOWA 20MG INJ/INF PLV SOL 5 036AGF02 06/2020
037AGF02 06/2020
039AGF02 06/2020

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost NORDIC Pharma, s.r.o., Jesenice u Prahy, Ceska republika, proto na
zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona o |éCivech pfijal nasledujici opatfeni:

ve

Pozastaveni distribuce, vydeje a Ié¢ebného pouZivani vyse uvedenych sarzi Ié€ivych pripravkl z divodu
provéfeni mozné zavady v jakosti.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova
Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 14.5.2018)
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