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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 16.9.2016

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpist, informuje o neodkladném
opatreni drZitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Bayer Pharma AG, Berlin, Némecko, spocivajicim ve
staZeni nize uvedenych Sarzi 1é¢ivého ptipravku:

Kéd , .y Velikost < .
SUKL Nazev LP Doplnék nazvu baleni Sarie Pouzitelnost do
Helixate Nexgen INJ PSO LQF
25578 250 IU 1+1x2, SML+SET 1 270ROLTC 30.4.2017
Helixate Nexgen INJ PSO LQF
25580 1000 IU 1+1x2,5ML+SET 1 270R1C6G 31.5.2017
149031 Helixate Nexgen INJ PSO LQF 1 270RONPN 31.5.2017
2000 U 1+1x5ML+SETx2000IU 1 270R9HPF 31.8.2017

Uvedené sarZe lécivého pripravku se stahuji az z urovné zdravotnickych zafizeni z preventivnich dlvodu -
mozné riziko snizeni aktivity lidského koagula¢niho faktoru VIII pfed uplynutim doby pouzitelnosti.

Dostupnost lécivého pripravku neni timto opatfenim dotcena.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v.z. RNDr. Helena Puffrova
Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 6.1.2016)
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