Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

Srobéarova 48
10041 Praha 10

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

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

e, SUKL

PRO ZVEREJNENI

Spisova zn.
sukls339718/2021

Vyfizuje / linka
Blazkova/258

Sdéleni SUKL ze dne 21.12.2021

Datum
21.12.2021

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zédkon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech”),

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do
LEO8X013AL 30.04.2023
LEO8X005AV 31.01.2023
LEO8X005AQ 31.01.2023
LEO8X005AH 31.01.2023
LEO8WO026AN 31.08.2022
0173179 GAMMAGARD S/D Se_lgsgl\:l;)(lglglwpfo LEOBWO16AX 30.04.2022
LEOSBWO016AQ 30.04.2022
LEOSWO10AT 28.02.2022
LEOBWO16AG 30.04.2022
LEOBWOO02AX 31.12.2021
LEOSWO002AM 31.12.2021
LEO8X004AH 31.01.2023
0173178 GAMMAGARD S/D S(Eg/IFGl/-I:/Ill)-(:IngBP/ISLO LEO8X004AE 31.01.2023
LEO8WO035AS 31.10.2022
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Kéd SUKL Ndazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do
LEOSWO35AK 31.10.2022
LEO8X002AE 31.12.2022
LEOBWO38AG 30.11.2022
LEOBWO021AV 30.06.2022
LEO8WO031A) 30.09.2022
LEO8WO021AS 30.06.2022
0173178 GAMMAGARD S/D ngﬂFG{x;;gZ;SI_O
LEOBWO021AM 30.06.2022
LEO8WO009BC 28.02.2022
LEO8WOO09AH 28.02.2022
LEO8WO11AL 31.03.2022
LEOBWO11AD 31.03.2022
LEO8WOO05AG 31.01.2022

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Baxalta Innovations GmbH, Viden, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism.

c) zdkona o lécivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedenych Sarzi lécivého pFipravku aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu zavady v jakosti

- riziko nesterility aplikacniho pfislusenstvi.

Mgr. Eva Komrskova
reditelka Sekce dozoru
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