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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 14.3.2014 (3)

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sbh., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |écivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech”),
informuje o zadvadé v jakosti |éCivého pripravku:

3 L. Velikost .. ..
Nazev LP Doplnék nazvu i Sarie Pouzitelnost do
baleni
00016AR 31.05.2015
SOLIRIS 300 MG INF CNC SOL 1X30ML
P0000903 30.11.2014

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Alexion Europe SAS, PafiZ, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c)
zakona o lécivech pfijal ndsledujici opatfeni:

stazeni vySe uvedenych sarzi lécivého pripravku z Urovné zdravotnickych zatizeni z divodu zavady v jakosti —
pfitomnost viditelnych ¢astic v 15. mésici doby pouZitelnosti.

Upozornéni:

Lécivy piipravek je v CR registrovan (reg. &islo: EU/1/07/393/001). Uvedené $arze byly do CR dovezeny v rdmci
mimoradného dovozu v anglické jazykové verzi. Pfi stahovani se fidte pfednostné uvedenymi Cisly Sarzi.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova
Vedouci odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 13.1.2014)
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