e, SUKL

PRO ZVEREJNENI

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
10041 Praha 10

Telefon: +420 272185 111

Fax: +420 271732377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Spisova zn.
sukls82061/2015

Vyfizuje / linka
E. Komrskova/213

Sdéleni SUKL ze dne 17. 9. 2015

Datum
17.9.2015

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zdkon( (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisli, informuje o neodkladném

opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Janssen-Cilag s.r.o., Praha spocivajicim ve stazeni nize

uvedené Sarze |éCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Do?lnek Vellkos,t Sarde Pouzitelnost
nazvu baleni do
14970 EPREX 1000 IU/0,1ML INJ SOL 6X0.4ML ST EJS7LO0 31.3.2016

Uvedena sarze léc¢ivého pripravku se stahuje aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z preventivnich dtvodua.
Analyzy prokazaly trend rlstu obsahu oxidovaného methioninu. Sarze vyhovuje limitim specifikace.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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