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Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

kod SUKL Nazev LP DoplInék nazvu Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do
E76943 10/2018
700MCG IVI IMP E77334 12/2018
0167756 OZURDEX APL 1 1
E79272 09/2019
E79467 10/2019

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Allergan Pharmaceuticals Ireland, proto na zédkladé § 33 odst. 3 pism.

c) zakona o lécivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vyse uvedenych sarzi IéCivého pripravku az z rovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady

v jakosti — mozny vyskyt cizorodych ¢astic.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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