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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 12.12.2014

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

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do
HR0343 30.11.2015
HR0489 30.11.2015
Docetaxel Accord INF CNC SOL
0193325 1X1ML/20MG R04925 31.3.2016
20mg/1iml 1X1ML/20MG
R04977 31.3.2016
HR0247 30.11.2015
HRO101 30.11.2015
HRO0485 31.3.2016
Docetaxel Accord INF CNC SOL
0193326 1X4ML/8OMG HR0248 30.11.2015
80mg/4ml 1X4ML/80MG
R01853 31.01.2016
R05272 31.03.2016
HR0249 30.11.2015
Docetaxel Accord INF CNC SOL
0193327 1X8ML/160MG R0O1719 31.12.2015
160mg/8ml 1X8ML/160MG
R04494 31.3.2016

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Accord Healthcare Limited, North Harrow, proto na zakladé
§ 33 odst. 3 pism. c) zakona o |éCivech ptijal nasledujici opatfeni:

staZzeni vySe uvedenych sarzi léCivého pripravku aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu zavady
v jakosti — nesoulad se zasadami spravné vyrobni praxe pfi vyrobé [écivé latky.

Ing. Bohumila Jakubikova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti
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