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5.6.2017

Statni Ustav pro kontrolu 1éiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach

nékterych souvisejicich zakon( (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o |écivech”),

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

L 3 Y. . i — Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze p
o
150001U INJ PLV H160599C 31.8.2019
0191565 BLEOMEDAC SOL 1X10ML
K160759C 31.10.2019

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate m.b.H., Wedel -

Némecko, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zdkona o léCivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedenych sarzi léCivého pripravku aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu zavady v

jakosti - pfitomnost cizorodych ¢astic v injekénich lahvickach.

Mgr. Apolena Jondsova

Reditel sekce dozoru
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