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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 18.5.2020

Datum
18.5.2020

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zédkon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech”),

informuje o stazeni léCivého ptipravku:

Koéd SUKL Nazev LP Doplnék ndzvu Sarie Pouzitelnost do
BUPIVACAINE ACCORD 5 MG/ML 5MG/ML INJ SOL
212880 . W15083 08/2020
INJEKENI ROZTOK 5x10 ml
BUPIVACAINE ACCORD 5 MG/ML 5MG/ML INJ SOL
241567 . Y11042 03/2022
INJEKENI ROZTOK 5x10 ml
W16326 09/2020
512884 BUPIVACAINE ACCORD 5 MG/ML 5MG/ML INJ SOL
INJEKCNi ROZTOK 1x20 ml
HX0753 09/2020
X06034 02/2021
X05371 02/2021
X12070 05/2021
541571 BUPIVACAINE ACCORD 5 MG/ML 5MG/ML INJ SOL
INJEKEN{ ROZTOK 1x20 ml
X17259 08/2021
Y11189 04/2022
Y12755 06/2022

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost ACCORD HEALTHCARE POLSKA Sp. Z 0.0., Varsava, Polsko, na zakladé
§ 33 odst. 3 pism. c) zakona o |éCivech ptijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedenych Sarzi léCivého pripravku az z irovné zdravotnickych zafizeni z divodu nesouladu se

spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé |écivé latky.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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