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Sukls207086/2014 B. Jakubikova/906 19.12.2014

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 19.12.2014

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 zakon( (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o IéCivech”),
informuje o zadvadé v jakosti |éCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarie PouZitelnost do

361970 31.12.2016

362623 31.12.2016

Ebixa 364757 28.2.2017

26507 ] por. sol. 1 x50 ml

5 mg/davka 366901 31.7.2017

370137 31.10.2017

473631 30.4.2018

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost H. Lundbeck A/S, Valby, Dansko proto na zikladé § 33 odst. 3 pism.
c) zakona o lécivech pfijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedené Sarze lécivého pfipravku aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti
— porucha davkovaciho systému (mozné podani nizsi davky pacientovi).

K dispozici jsou jiné Sarze, které nejsou dotéeny uvedenou zdvadou.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru

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



		2014-12-19T11:53:26+0100
	RNDr. Helena Puffrová




