[ 4 ® So KL STATNI USTAV
) PRO KONTROLU LECIV

Srobéarova 48
10041 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111

Fax: +420 271732 377
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Spisova zn.

sukls333621/2018

PRO ZVEREJNENI

Vyfizuje / linka
B. Jakubikova/263

Sdéleni SUKL ze dne 13.12.2018

Datum
13.12.2018

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech) ve znéni pozdéjsich predpis(, informuje o uvolnéni distribuce,
vydeje a lécebného pouziti nize uvedené Sarze léCivého pripravku drzitele rozhodnuti o registraci, spolec¢nosti

sanofi-aventis, s.r.o., Praha:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do
60001U(60MG)/0,6ML
0115402 CLEXANE INJ SOL ISP 10x0,6 ML 8CG21B 05/2021

Distribuce, vydej a Ié¢ebné pouziti bylo pozastaveno z dlivodu provéreni mozné zavady v jakosti. V rdmci Setfeni
se zavada v jakosti |éCivého pfipravku neprokazala.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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