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Statni astav pro kontrolu lé&iv

PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS122716/2012 P.STRANSKY/900 9.11.2012

Sdéleni SUKL ze dne 9.11.2012
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv informuje:

Statni dstav pro kontrolu Iéciv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl( (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich predpis, informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Lincoln
Medical Ltd., se stahuje z urovné zdravotnickych zafizeni IéCivy pFipravek:

Kod SUKL Nazev LP Doplnsk nazvu | Velikost baleni | Sarze | POUZieInost
ANAPEN, inj. roztok
300 mcg/0,3ml INJ SOL A
0015799 (pFedplnénd injekéni | 0.3ML/0.3MG/D 0.3ML/DAV NXJ 20.6.2012
stfikacka)
ANAPEN, inj. roztok
300 mcg/0,3ml INJ SOL i
015799 | (hredpInéna injekéni | 0.3ML/0.3MG/D 0.3ML/DAV VAW 22.5.2013
stfikacka)
ANAPEN, inj. roztok
300 mcg/0,3ml INJ SOL ‘
015799 | (sredpinéna injekéni | 0.3ML/0.3MG/D 0.3ML/DAV WED 16.10.2013
stfikacka)
ANAPEN JUNIOR
inj.roztok 150 INJ SOL )
015800 } mcgv/0i3'm.I o 0.3ML/0.15MG 0.3ML/DAV VAP 4.4.2013
(pfedplnéna injekéni
stfikacka)
ANAPEN JUNIOR
inj.roztok 150 INJ SOL )
015800 § mcg/0i3_mll o 0.3ML/0.15MG 0.3ML/DAV WEB 17.7.2013
(pfedplnéna injekéni
stfikacka)

Lécivy pfipravek se stahuje preventivné z divodu zavady v jakosti zjiSténé pfi testovani nové verze
autoinjektoru.

Nové verze autoinjektoru nebyla dosud do Ceské republiky dodana a nebyly ani hlé$eny ?4dné zavady
v jakosti u pavodni verze autoinjektoru dostupné na trhu.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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