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PRO ZVEREJNENI

Vyfizuje/linka

B. Subrtova/283

Sdéleni SUKL ze dne 27.6.2014

Datum
27.6.2014

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sh., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |écivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech”),

informuje o zadvadé v jakosti |éCivého pripravku:

L. } Doplnék . ; N Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP i Velikost baleni Sarze
nazvu do
Docetaxel Teva 20 mg
0167356 i INF CSL LQF 1x0.5ML+1x1.5ML 0380313 30.09.2014
koncentrat

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Teva Pharma B.V., Utrecht, Computerweg 10, 3542DR, Utrecht,
Nizozemsko, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené sarze léCivého pfFipravku aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu zavady v jakosti

- vysledky mimo limit specifikace ve zkouSce Kazda dalsi nedistota.

Dostupnost lé¢ivého pripravku neni vySe uvedenym opatfenim dotcéena, k dispozici jsou jiné nezdvadné Sarze.

Mgr. Apolena Jonasova

Vedouci sekce dozoru
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