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Krejéova / 363

Sdéleni SUKL ze dne 17.8.2018

Datum
17.8.2018

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze PoutZitelnost
do
164858051 11/2018
INF EML 170238051 12/2018
0152196 | NUTRIFLEX OMEGA SPECIAL 5X2500ML
5X2500ML 170838051 | 01/2019
171758052 03/2019

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost B. Braun Melsungen AG, Némecko, proto na zakladé § 33 odst. 3

pism. c) zakona o léCivech ptijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedenych SarZi Iécivého pripravku aZ z irovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti
— béhem stabilitnich studii na konci deklarované doby pouzitelnosti nékteré vzorky uvedenych sarzi vykazovaly
odchylky od stanovené specifikace u komory obsahujici glukdzu.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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