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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 11.12.2018

Datum
11.12.2018

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

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék ndzvu | Velikost baleni Sarze PoufZitelnost do
218696 PLEUMOLYSIN P?)I?lc(:’)-:-\-/lrl_sﬁl_ 1X10ML Il 100006703 02/2020

Drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost TEVA Czech Industries s.r.o., Opava-Komarov, proto na zakladé § 33
odst. 3 pism. c) zakona o Iécivech pfijal ndsledujici opatieni:

staZeni uvedené Sarze lécivého pfFipravku aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z diivodu zavady v jakosti —

riziko netésnosti uzavéru.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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