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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 28. 4. 2017 (3)

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |écivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o léCivech”),
informuje o neodkladném opatreni tykajici se IéCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni | Sarze Pouz:;zlnost
1MG/ML INJ/INF PSO LQF
0093649 ACTILYSE 141X20ML+KAN 1+1X20ML+KAN | 607057 | 31.7.2019

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein,
Némecko pfijal nasledujici opatreni:

Pozastaveni distribuce, vydeje a Iécebného poutziti vyse uvedené sarZe Iécivého pfipravku z dGvodu provéreni
podezieni na zavadu v jakosti.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru



		2017-04-28T13:05:33+0000
	Not specified




