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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 5.4.2017

Statni Ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 98 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sh., o |écivech
a o0 zméndach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o
|éCivech”), informuje o zavadé v jakosti léCivych pripravk(:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarie Pouizitelnost do
EPIPEN 300 300MCG INJ SOL
0180471 MIKROGRAMU) PEP 1X0,3ML 1X0,3ML 6FA292N 09/2017
EPIPEN 300 300MCG INJ SOL
0192337 MIKROGRAMU PEP 2X0,3ML 2X0,3ML 6FA292M 09/2017
EPIPEN JR. 150 150MCG INJ SOL SED824H 04/2017
0180470 MIKROGRAMU PEP 1X0,3ML 1X0,3ML
6ED117Y 08/2017
EPIPEN JR. 150 150MCG INJ SOL
0192338 MIKROGRAMU) PEP 2X0,3ML 2X0,3ML 6ED117X 08/2017

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost MEDA Pharma s.r.o., Praha, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c)
zakona o lécivech pfijal nasledujici opatteni:

Pozastaveni distribuce a vydeje vyse uvedenych sarzi lé¢ivych pfipravkl z divodu zavady v jakosti — nizké
riziko nevysunuti jehly v pripadé aplikace IéCivych ptipravka.

S ohledem na nedostupnost dostatecného mnozstvi nezavadnych SarZi vyse uvedenych lééivych pfipravka,
drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost MEDA Pharma s.r.o., Praha, nepfistupuje v soucasné dobé ke
stahovdani a vyméné baleni zavadnych Sarzi.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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