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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 22.11.2022

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 neodkladném opatreni tykajici se IéCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nézev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do

0025646 INFANRIX HEXA INJ PLS SUS 10+10X0,5ML ISP+20] A21CE120C 08/2024

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, proto pfijal nasledujici
opatreni:
pozastaveni distribuce, vydeje a léCebného pouzivani vySe uvedené Sarze lécivého pripravku z divodu

provéfeni mozné zavady v jakosti.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 22.11.2022 16:56
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