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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 26. 11. 2015

Statni Ustav pro kontrolu |éc¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o lécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,zakon o lécivech”), informuje o zavadeé v jakosti IéCivého pFipravku:

Doplnék ] , .. Pouzitelnost
P Velikost baleni Sarze
nazvu do

411012 30.10.2017
310812 31.8.2017
210612 30.6.2017
110112 31.1.2017
711111 30.11.2016
611011 31.10.2016
1125 10X1ML/10MG 511011 31.10.2016
410711 31.7.2016
320411 30.4.2016
MORPHIN BIOTIKA 1% INJ SOL 310411 30.4.2016
220411 30.4.2016
210411 30.4.2016
611210 31.12.2015
210912 30.9.2017
110312 31.3.2017
311111 30.11.2016
220711 31.7.2016
210711 31.7.2016
110111 31.1.2016

K6d SUKL Nazev LP

1127 10X2ML/20MG

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost BB Pharma a.s., Praha proto na zakladé § 33 odst. 3
pism. c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatteni:

staieni vySe uvedenych Sarii lécivého pfipravku aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu
zavady v jakosti - v ramci stabilitnich studii zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru suma
vSech neistot.

Lécivy pripravek uvedenych SarZi nelze nadale distribuovat, vyddvat ani pouZivat pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Opatteni se tyka i nacatych baleni uvedenych sarzi.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

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