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Statni Ustav pro kontrolu lécCiv, na zdkladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o IéCivech”),
informuje o zadvadé v jakosti |éCivého pripravku:

Kod .
SUKL Ndazev LP Doplinék nazvu | Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
0142003 | Nephrotect INF SOL 10X500ML 16KF4705 | 31.5.2018

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Némecko proto na zakladé § 33
odst. 3 pism. c) zdkona o lécivech pfijal ndsledujici opatfeni:

Pozastaveni distribuce, vydeje a Iécebného pouziti vySe uvedené Sarze |éCivého pfipravku z divodu provéreni

rozsahu zavady v jakosti — u jednoho baleni byl zjiStén vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled

(zbarveni roztoku).

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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