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Sdéleni SUKL ze dne 29. 4. 2016 (3)

Datum
29.4.2016

Statni Ustav pro kontrolu lécCiv, na zdkladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o |écivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o IéCivech”),

informuje o zadvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do
PENICILING 1,0
201974 DRASELNA sOL INJ PLV SOL 10X1MU 1506003 30. 6. 2018
BIOTIKA

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

o lécivech prijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené sarze lécCivého pfipravku az z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu zadvady v jakosti

— po rekonstituci byla v jedné injek¢ni lahviéce zjisténa pritomnost mechanickych necistot.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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