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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 29. 3. 2019

Statni dstav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o |écivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o léCivech”),
informuje o zadvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Pouzitelnost

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarie p
o

150MCG INJ SOL
0167372 ELONVA 1x0,5ML+1J N032107 04/2020
1X0,5ML+1J

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, Nizozemsko, proto na zakladé
§ 33 odst. 3 pism. c) zakona o |éCivech ptijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené Sarze lécivého pripravku az z trovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady v jakosti
- nesoulad doby poutZitelnosti IéCivého pFipravku a pfiloZzené jehly.

Mgr. Apolena Jondsova
Reditelka sekce dozoru
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