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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 20.6.2018

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |écivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do
0153346 TISSEEL SOL GKU 1X2ML 1X2ML D8TO0O8AA 12/2019
D8TO18AB 01/2020
0153347 TISSEEL SOL GKU 1X4ML 1X4ML
VND8S002AD 10/2019

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost BAXTER CZECH spol. s r.o., Praha, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism.
c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené Sarze lécivého pripravku aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti
— odlupovani tisténého inkoustu z injekénich stfikacek typu PRIMA pripravku TISSEEL (tkanové lepidlo,
zmrazené).

Pfedmétem stahovani jsou pouze injekéni stfikacky typu PRIMA. Stahovani se netyka ostatnich
zaregistrovanych typu injekénich strikaéek (AST a DSS).

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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