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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 22.12.2022

Statni Ustav pro kontrolu |éciv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech) ve znéni pozdéjsich predpis, informuje o uvolnéni distribuce,
vydeje a lécebného pouziti nize uvedené Sarze lécivého pripravku drzitele rozhodnuti o registraci, spolec¢nosti
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze PouZitelnost do
0025646 INFANRIX HEXA INJPLS SﬁJSSPigB}OXO'SML A21CE120C 08/2024

Distribuce, vydej a |éCebné pouziti bylo pozastaveno z dlivodu provéreni mozné zdvady v jakosti. Na zakladé
Setfeni a vysledku provedenych analyz byla zdvada v jakosti vyloucena.

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

v z. ing. Eva Niklickova
Povérena zastupovanim na zakladé prikazu ze dne 8.12.2022
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