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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 11. 7. 2023

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zédkon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech”),
informuje o neodkladném opatteni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Baxalta Innovations GmbH,
Viden, spocivajicim ve stazeni nize uvedené sarze léc¢ivého pfripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do

0173178 GAMMAGARD S/D | 50MG/ML INF PSO LQF 1+1X192ML | BEO8CO20AP 08/2024

Uvedena Sarze lécCivého pripravku se stahuje aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z preventivnich dlvodl —
zaznamenan atypicky pocet hlaseni nezadoucich ucinkl hypersenzitivity.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru

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