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PRO ZVEREJNENI

Vyfizuje / linka
Ing. Stumpfova/234

Sdéleni SUKL ze dne 6.11.2019

Datum
6.11.2019

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach

nékterych souvisejicich zakonl (zédkon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech”),

informuje o zdvadé v jakosti IéCivych ptipravk(:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
673AFEO4 05/2020

0180531 MITOMYCIN C KYOWA 10MG INJ/INF PLV SOL 1 683AFI03 09/2020
695AGB03 02/2021
018AGA02 01/2020
031AGEO02 05/2020

0180534 MITOMYCIN C KYOWA 20MG INJ/INF PLV SOL 5 036AGF02 06/2020
037AGF02 06/2020
039AGF02 06/2020

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost NORDIC Pharma, s.r.o., Ceska republika, proto na zékladé § 33 odst.

3 pism. c¢) zdkona o lécivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedenych Sarzi Ié¢ivych pFipravki aZ z trovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti

—nesoulad se spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé IéCivé latky.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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