DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti IéCivého pripravku.

25.10.2024

GLUCOSE FRESENIUS KABI 5%, 50MG/ML INF SOL 10X500ML 1I, kéd SUKL 0234125,
SarZe 14TH3310, 14TI3301

Upozornéni na chybu na etiketé primarniho obalu

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore, vazena pani magistro/vazeny pane magistre,

vazeni zdravotnicti pracovnici,

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Fresenius Kabi s.r.o., Praha, Ceska republika, ve spolupraci se
Statnim dstavem pro kontrolu IéCiv by Vas rad informoval o grafické chybé na etiketé primarniho obalu
(vodoznak) IéCivého pFipravku Glucose Fresenius Kabi 5%, 50mg/ml inf. sol. 10x500ml.

Shrnuti problematiky

o Na etiketé primarniho obalu |éCivého pfipravku Glucose Fresenius Kabi 5 % je uvedeny nesprdavny
graficky znak svétleriizové ,,G10“ namisto spravného ,G5“ (na obrazku niZe v krouzku, pozor je doll
hlavou).

e Ostatni tiStény text je uveden spravné. Spravny text je uveden i na vnéjSim obalu.
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Glucose Fresenius Kabi 5%
infuzni/infazny roztok
glucosum/gluksaza
CZ: 1000 ml roztoku cbsahu =

Lédivé latky: gluco mE0gdiako glucosum
monahydri [¥ ]

SK: 1 00 ml infizneho roztoku cbsahuje 58
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e Dotcené SarZe: 14TH3310 a 14TI3301.
Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni
e Sarie se spravnou etiketou by mély byt k dispozici od ledna 2025.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

Marina Svobodova Burdova ,
Regulatory Affairs Manager Marina Digitélné p,odepsal Marina
M +420 734 236 510 SVObOdOVé Svobodova Burdova

marina.svobodova@fresenius-kabi.com ) Datum: 2024:10:25
Burdova 14:34:21 +02'00

Fresenius Kabi s.r.o.

Na Strzi 1702/65

140 00 Praha 4, Ceska republika
http://www.fresenius-kabi.com/cz
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https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=6949E
mailto:marina.svobodova@fresenius-kabi.com
http://www.fresenius-kabi.com/cz

		2024-10-25T14:34:21+0200
	Marína Svobodová Burdová




