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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 5. 5. 2017

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 drzitele rozhodnuti o registraci |éCivého pfipravku, spolecnosti Pfizer, spol.
s.r.o., Praha, Ceskd republika, spocivajicim v pozastaveni distribuce, vydeje a lé¢ebného pouzivani nize
uvedené Sarze |éCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Datum vyroby | Pouzitelnost do

62,5MG/ML INJ
SOLU-MEDROL 62,5
0094882 PSO LQF R28128 02/2017 01/2022

MG/ML
250MG+4ML

Pozastaveni distribuce, vydeje a lécebného pouzivani vySe uvedené Sarie léCivého pripravku s datem
vyroby 02/2017 a pouzitelnosti do 01/2022 z divodu podezieni na padélek spocivajici v uvedeni nespravnych
udajli o datu vyroby a dobé pouZitelnosti na obalech.

Predmétem pozastaveni jsou POUZE baleni SarZe s vySe uvedenym datem vyroby a dobou pouZitelnosti.

Baleni Sarie dodana drzitelem rozhodnuti o registraci na trh v CR obsahuji spravné, nize uvedené, udaje,
tato baleni se spravnymi udaji NEJSOU pfedmétem pozastaveni:

— datum vyroby 05/2016
— poutzitelné do 04/2021.

Zadame vdechny provozovatele o neprodlené poskytnuti jakékoliv informace v pfipadé, e se setkali
s podezielymi balenimi vySe uvedené sarze léCivého pripravku SOLU-MEDROL, a to telefonicky na +420 272
185 213, +420 272 185 333 nebo elektronicky na zavady@sukl.cz nebo infs@sukl.cz .

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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