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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 10.12.2015

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

L 3 . Velikost __ Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu i Sarze
baleni do
FLUDARABIN EBEWE
25 MG/ML
p INV INJ+INF CNC
0122874 KONCENTRAT PRO soL 1x2ML EM1871 | 30.11.2016
PRIPRAVU INJ NEBO
INF ROZTOKU

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg. KG, Unterach, Rakousko, proto na
zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zdkona o léCivech pfijal ndsledujici opatteni:

staZeni vySe uvedené SarZe lécivého ptipravku aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti -
mozny vyskyt nahnédlych ¢3stic o velikosti do 700 um v lahvicce s koncentratem.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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