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Ing. Stumpfové/234

Sdéleni SUKL ze dne 25.9.2018

Datum
25.9.2018

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),

informuje o neodkladném opatreni tykajici se IéCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
E76943 10/2018
E77334 12/2018

0167756 OZURDEX 700M§§LIYI IMP 1 E77959 09/2019
E79272 09/2019
E79467 10/2019

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Allergan Pharmaceuticals Ireland, pfijal nasledujici opatteni:

ve

Pozastaveni distribuce, vydeje a lécebného pouzZivani vyse uvedenych Sarzi léc¢ivého pfipravku z divodu

provéreni mozné zavady v jakosti.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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