PRO KONTROLU LECIV

S SU KL STATNI USTAV

PRO ZVEREJNENI

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv informuje:

Srobérova 48

10041 Praha 10

Telefon: +420 272185 111

Fax: +420 271732377

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

Spisova zn.

Sukls222863/2013

Sdéleni SUKL ze dne 23.12.2013 (2)

Vyfizuje / linka

B.Jakubikova/906

Datum
23.12.2013

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zdkladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisd, informuje o neodkladném
opatreni drzitele rozhodnuti o registraci Octapharma (IP) Limited, Manchester, spocivajicim ve stazeni nize
uvedené Sarze lécCivého pripravku:

Kéd SUKL

Nazev LP

Doplinék nazvu

Velikost baleni

Sarie

Pouzitelnost do

147814

OCTAGAM 10%

INF SOL

1x100ML/10GM

A338X8584

31.8.2015

Uvedena sarze lécivého pripravku se stahuje z ddvodu vyskytu zvySeného poctu nezadoucich Gcinkd u
pacientd v nékterych zemich EU.

Mgr. Apolena Jonasova

Vedouci sekce

dozoru
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