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Spisova zn.

Sukls47516/2014

PRO ZVEREJNENI

Vyfizuje / linka
B. Jakubikova/906

Sdéleni SUKL ze dne 24.3.2014

Datum
2432014

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist, informuje o neodkladném
opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Merck Serono Europe Limited, Londyn, spocivajicim ve
staZeni nize uvedené Sarze |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL

Nazev LP

Doplnék
nazvu

Velikost baleni

Sarie

Pouzitelnost do

28066

GONAL-F 900
IU(66MCG)/1.5ML

INJ SOL

1X1.5ML/900UT+14J

BA016657

12/2014

Uvedena 3Sarie léCivého pripravku se stahuje z irovné zdravotnickych zafizeni z preventivnich diivoda —
mozna mikrobialni kontaminace prostredi v jedné ¢ésti vyrobnich prostor.

Uvedena SarZe vyhovéla pred propusténim zvyroby ve vsech parametrech limitdm specifikace, véetné

sterility.

Mgr. Apolena Jonasova

Vedouci sekce dozoru



		2014-03-24T17:00:22+0100
	Mgr. Apolena Jonášová




