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PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN VYRIZUJE/LINKA
SUKLS122371/2013 B.JAKUBIKOVA/906

Sdéleni SUKL ze dne 4.9.2013

DATUM
4.9.2013

Statni Ustav pro kontrolu 1&Civ, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen

,zakon o IéCivech®), informuje o zavadé v jakosti |éCivého pFipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Dopinek Velikost baleni Sarze | OuZitelnost
nazvu do
ClzSs800 08/2014
0026527 Evra drm.emp.tdr. 9 naplasti
CKZSNO0O0 10/2014

3 Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Janssen-Cilag International, Beerse, Belgie, zastoupeny
v Ceskeé republice spole¢nosti Janssen-Cilag s.r.o., Karla EngliSe 3201/6, Praha, proto na zakladé § 33 odst.

3 pism. ¢) zakona o IéCivech pfijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedenych Sarzi [é¢ivého pfipravku z Urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady
v jakosti — chybné registra¢ni ¢islo na vnéjSim obalu (EU/1/02/223/001 namisto EU/1/02/223/002).

Mgr. Apolena Jonasovéa
Vedouci sekce dozoru
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