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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 13.3.2018 (2)

Statni dstav pro kontrolu léciv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zdkona €. 378/2007 Sb., o |écivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon
o lécivech”), informuje o zavadé v jakosti nize uvedené sarze lécivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Vellkos’t Sarie Pouzitelnost
baleni do
ZOLEDRONIC ACID PHARMAGEN
0197071 4 MG/5 ML KONCENTRAT PRO 4MCG,\{3|\S/IOLLINF 1X5ML PQO0781 04/2020
INFUZNI ROZTOK

Driitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost, PHARMAGEN CZ s.r.o0., Praha, Ceskd republika, proto na zakladé § 33
odst. 3 pism. c) zakona o Iécivech pfijal nasledujici opatieni:

staZzeni uvedené Sarze lé¢ivého pfFipravku aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti —
rezidua cizorodych latek.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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