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Sdéleni SUKL ze dne 27.7.2020

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

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze PouiZitelnost do
300001U/0,75ML INJ SOL 2002240086 11/2021
0168008 BINOCRIT
ISP 1X0,75ML I 2004070039 01/2022

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. ¢)

zakona o lécivech pfijal nasledujici opatteni:

staZeni vySe uvedenych Sarzi léCivého pFipravku az z urovné zdravotnickych zafizeni z dvodu zavady v jakosti
—vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah degradac¢niho produktu.

Mgr. Eva Komrskova
povérena fizenim Sekce dozoru
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