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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 24.4.2015 (2)

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o IéCivech”),
informuje o zadvadé v jakosti nize uvedené Sarze |écivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouizitelnost do

75379 RABIPUR INJ PSO LQF 1+ 1X1IML 562011C 31.05.2018

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH, Marburg,
proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona o |éCivech pfrijal nasledujici opatreni:

stazeni uvedené Sarze léCivého pripravku az z trovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti —
baleni obsahuje navic injekéni stfikacku a jehlu.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova
Vedouci odboru laboratorni kontroly
(na zdkladé povéreni ze dne 6.1.2015)
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