e, SUKL

PRO ZVEREJNENI

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

STATNI USTAV Srobéarova 48 Telefon: +420 272 185 111
PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271 732 377
Spisova zn. Vyfizuje / linka

sukls143694/2024 Tomaskova/123

Sdéleni SUKL ze dne 12. 6. 2024 (2)

Datum
12.6.2024

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

Sarie

Pouzitelnost do

0194241

NOVOSEVEN

2MG(100KIU) INJ PSO LQF 1+1X2ML Il

PS6LH51

09/2026

Driitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Novo Nordisk A/S, Bagsvaerd, Dansko, pfijal nasledujici opatfeni:

Pozastaveni distribuce, vydeje a lécebného pouzivani vySe uvedené Sarze lécivého pripravku z divodu

provéfeni mozné zdvady v jakosti - riziko nedostate¢né naplnénych vialek.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly

Zastupce rfeditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
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