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Sdéleni SUKL ze dne 8. 12. 2015
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8.12.2015

Statni Gstav pro kontrolu léCiv, na zédkladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o 1é¢ivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale

jen ,zékon o lécivech”), informuje o zavadé v jakosti léCivych pfipravki:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni
10730 STALORAL ORM SOL SLG 4X10ML-IC
10731 STALORAL ORM SOL SLG 2X10ML-IC
13972 STALORAL 300 ORM SOL SLG 2X10ML
20255 STALORAL 300 ORM SOL SLG 3X10ML IR
56795 STALORAL ORM SOL SLG 4X10ML-IR
56796 STALORAL ORM SOL SLG 2X10ML-IR
10757 PHOSTAL INJ SUS 1IXSML-IC
10756 PHOSTAL INJ SUS 4X5ML- IC
44190 PHOSTAL INJ SUS 4X5ML- IR
44191 PHOSTAL INJ SUS 1IXS5ML- IR
47485 ALYOSTAL PRICK IDR PTC SOL 1X3MLIC
53626 ALYOSTAL PRICK IDR PTC SOL 1IX3ML IR
156253 ORALAIR 100 IR & 300 IR ORM TBL SLG 3X100IR+28X300IR
156254 ORALAIR 300 IR ORM TBL SLG 30X300IR
156255 ORALAIR 300 IR ORM TBL SLG 90X300IR

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Stallergenes S.A., Antony Cedex, Francie, proto na zakladé

§ 33 odst. 3 pism. c) zakona o léCivech ptijal nasledujici opatfeni:

stazeni vySe uvedenych lécivych pripravkQl aZ z irovné pacientl z divodu zavady v jakosti — nesoulad

se zasadami spravné vyrobni praxe pfi vyrobé léCivych pfipravk( ve vyrobnim misté Stallergenes S.A., 6, rue

Alexis de Tocqueville, 92183 Antony Cedex, Francie.

Predmétem stahovani jsou vsechny sarie vysSe uvedenych lécivych pfipravki dodané do Iékaren po datu
13.8.2015 (nikoliv vcetné).

Mgr. Apolena Jondsova
Reditelka sekce dozoru
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