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sukls169954/2022 Krejéova/363

Sdéleni SUKL ze dne 31.8.2022 (2)

Datum
31.8.2022

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 ,zakon o léCivech”),

informuje o neodkladném opatreni spocivajicim v pozastaveni distribuce a vydeje nize uvedené Sarze IécCivého

pfipravku, drZitele rozhodnuti o registraci, spole€nosti Janssen Biologics B.V., Leiden, Nizozemsko

Kéd SUKL

Nazev LP

Doplnék nazvu

Sarie

Pouzitelnost do

149564

SIMPONI

50MG INJ SOL PEP 1X0,5ML

LISOWMA

30.09.2023

Pozastaveni distribuce a vydeje vyse uvedené sarze léCivého pripravku z dlivodu provéreni zachytu padélku

uvedené Sarze v Nizozemsku.

Lécivy ptipravek je uvadén na trh v cesko-madarsko-slovenské jazykové verzi, uvedend 3arze v této jazykové

mutaci byla uréena pro trh ¢esky, slovensky a madarsky.

Na trhu jsou dostupné jiné, nedotéené Sarze.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly

Zastupce feditelky Sekce dozoru
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RNDr. Helena Puffrova
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