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Sdéleni SUKL ze dne 15.7.2013

Statni Ustav pro kontrolu 1&Civ, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
,Zzakon o |IéCivech®), informuje o mozné zavadé v jakosti IéCivého pfipravku:

Kod SUKL | NazevLP Dopinck Velikost Sarze Pouzitelnost
nazvu baleni do
Depocyte INJ SUS 12000506 30.9.2013
29892 50mg 1X5ML/50MG 1X5ML

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole€nost Pacira Limited, Velka Britanie, proto na zakladé § 33 odst.
3 pism. c) zakona o IéCivech pfijal nasledujici opatfeni:

preventivni stazeni vySe uvedené Sarze lécivého pfipravku z irovné zdravotnickych zafizeni
z dlvodu mozné zavady v jakosti - mozné riziko nedostatecné sterility zjiSténé pfi kontrole regulaénimi
organy. Nebyl zjistén zadny dlikaz jakékoli mikrobialni kontaminace kone¢ného lé€ivého pripravku na trhu
nebo rizika pro pacienty. Nové vyrobené SarZe jiZ nejsou dotéeny popsanym jevem.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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