
 

 

 

PRO ZVEŘEJNĚNÍ 

Sdělení SÚKL ze dne 27.6.2014 

 

Státní ústav pro kontrolu léčiv, na základě § 99 odst. 1 písm. a) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách 
některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech) ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o léčivech“), 
informuje o závadě v jakosti léčivého přípravku: 

 

Držitel rozhodnutí o registraci, společnost Teva Pharma B.V., Utrecht, Computerweg 10, 3542DR, Utrecht, 
Nizozemsko, proto na základě § 33 odst. 3 písm. c) zákona o léčivech přijal následující opatření: 

stažení výše uvedené šarže léčivého přípravku až z úrovně zdravotnických zařízení z důvodu závady v jakosti 
- výsledky mimo limit specifikace ve zkoušce Každá další nečistota. 

Dostupnost léčivého přípravku není výše uvedeným opatřením dotčena, k dispozici jsou jiné nezávadné šarže. 
 
 
 

Mgr. Apolena Jonášová 
Vedoucí sekce dozoru 

 

Spisová zn. 
sukls108826/2014 

Vyřizuje/linka  
B. Šubrtová/283 

 Datum 
27.6.2014 

Kód SÚKL Název LP 
Doplněk 

názvu 
Velikost balení Šarže 

Použitelnost 
do 

0167356 
Docetaxel Teva 20 mg 

koncentrát 
INF CSL LQF  1x0.5ML+1x1.5ML 0380313 30.09.2014 


		2014-06-27T12:02:01+0200
	Mgr. Apolena Jonášová




