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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 21.9.2016

Statni Ustav pro kontrolu 1éiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisli, informuje o neodkladném
opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Bayer Pharma AG, Berlin, Némecko, spocivajicim ve
staZeni nize uvedenych Sarzi 1éCivych pfipravk(:

Kod . _ Velikost - Pouzitelnost
SUKL Nazev LP Doplinék nazvu baleni Sarze do
1 ITA2IPS 31.12.2017
INJ PSO LQF 1 ITA2KJB 31.12.2017
27196 KOGENATE BAYER 250 IU 1+1x2,5ML 1 ITA2JF2 28.2.2018
ISP+INAS 1 ITA2JV2 28.2.2018
1 ITA2NKE 30.6.2018
1 ITA287H 30.9.2016
1 ITA29AB 30.11.2016
1 ITA29XE 30.11.2016
1 ITA2C6P 31.3.2017
INJ PSO LQF 1 ITA2FEQ 31.8.2017
27195 KOGENATE BAYER 500 IU 1+1x2,5ML
SP+1NAS 1 ITA2I5V 30.11.2017
1 ITA2JOE 31.12.2017
1 ITA2L95 30.6.2018
1 ITA2N60 30.6.2018
1 ITA2P9U 30.6.2018
1 ITA2A5Z 31.1.2017
27197 KOGENATE BAYER 1000 IU INJ PSO LQF
1+1x2,5ML ISP+INAS 1 ITA2KS7 31.5.2018
1 ITA2AUP 28.2.2017
INJPSO LQF 1 ITA2E2Z 31.7.2017
29797 KOGENATE BAYER 2000 IU 1+1x5ML
ISP+ 1NAS 1 ITA2FLI 31.7.2017
1 ITA2NKL 31.5.2018

Uvedené Sarze lécivych pFipravkd se stahuji aZz z arovné zdravotnickych zafizeni z preventivnich ddvodu -
mozné riziko snizeni aktivity lidského koagulaéniho faktoru VIII pfed uplynutim doby pouzitelnosti.

Dostupnost IéCivého ptipravku neni timto opatfenim dotcena.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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