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Spisova zn.
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Vyfizuje / linka
Ing. Stumpfova/234

Sdéleni SUKL ze dne 18.3.2020

Datum
18.3.2020

Statni dstav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o IéCivech) ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zéakon o léCivech”),

informuje o zavadé v jakosti |éCivych pripravkd:

Kéd SUKL Nazev LP DoplInék nazvu Sarie Pouzitelnost do
UEOO58A3D 10/2019
UEOO61A1A 10/2019
UF0062A9C 11/2019
UI0114A4B 02/2020
0215121 | EMERADE 150 MIKROGRAMU 150MCG INJ SOL PEP UIO114A6A 02/2020
1X0,15ML
V0021A7D 07/2020
V0032A1D 08/2020
V0032A3D 08/2020
VOO40A1G 08/2020
UDOO57B1E 09/2019
UEOO58B4A 10/2019
UEO061B3B 10/2019
0215123 | EMERADE 300 MIKROGRAMU 300M§§O”\;JMSLOL PEP IronezBIsA 17208
! UH0084B2D 01/2020
ul0110B1D 02/2020
ul0114B3B 02/2020
V0O018B3A 06/2020
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UEO058C5B 10/2019

UEOO60C2E 10/2019

0215125 | EMERADE 500 MIKROGRAMU 500M(1:§0Il\;JMSI(_JL PEP Jrpeacian 172019
’ UKO0120C2A 03/2020

V0018CAE 06/2020

V0021C10A 07/2020

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost PharmaSwiss Ceska republika s.r.o, Jankovcova 1569/2c, 170 00
Praha 7, Ceska republika, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona o |é&ivech pfijal nasledujici opatient:

staZeni vySe uvedenych sarzi IéCivych pFipravka aZ z irovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady

v jakosti — potencialni riziko neaktivace pera.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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