e, SUKL

PRO ZVEREJNENI

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

STATNI USTAV Srobéarova 48 Telefon: +420 272 185 111
PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271 732 377
Spisova zn. Vyfizuje / linka

sukls31234/2023 Krejéova/363

Sdéleni SUKL ze dne 3.2.2023

Datum
3.2.2023

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o léCivech”),

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL

Nazev LP

Doplnék nazvu

Sarie

Pouzitelnost do

0258279

FRAXIPARINE

9500IU/ML INJ SOL ISP 10X1ML

8297

02/2025

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Mylan IRE Healthcare Limited, Dublin, Irsko, proto na zakladé § 33
odst. 3 pism. c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatrenti:

Pozastaveni distribuce, vydeje a lécebného pouZivani vyse uvedené Sarze lécivého pripravku z divodu
provéreni rozsahu zdvady v jakosti.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly

Zastupce feditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 06.02.2023 09:04

%, SUKL




		2023-02-06T08:04:40+0000
	Not specified




