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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 21. 11. 2016

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv na zdkladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lééivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech”)
informuje o uvolnéni distribuce, vydeje a lé¢ebného poufziti nize uvedené Sarze |éCivého pripravku, drzitele
rozhodnuti o registraci, spolec¢nosti Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, Rakousko:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék ndzvu | Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do
0,9% SODIUM CHLORIDE INF SOL
1X100MLX9MG
107295 IN WATER FOR INJECTION | 1X100MLX9MG/ /ML 15KG413A1 06/2019
»FRESENIUS” ML I

Distribuce, vydej a |éCebné poufZiti bylo dne 4. 11. 2016 pozastaveno z dlvodu provéreni mozné zavady
v jakosti — v originalnim kartonu |écivého pfipravku 0,9% SODIUM CHLORIDE IN WATER FOR INJECTION
»Fresenius” bylo nalezeno jedno baleni neregistrovaného |écivého pfipravku s oznacenim Metronidazol
Fresenius 0,5%, Sarze 15KG511P1, exp. 06/2018, v litevsko-lotySsko-estonské jazykové verzi.

Setfenim SUKL bylo zji§t&no, 7e obsah lahvi odpovida oznaéeni na obale u obou vy$e uvedenych 3ar#i Ié¢ivych
pfipravkd. Lahve soznacenim 0,9% SODIUM CHLORIDE IN WATER FOR INJECTION ,Fresenius”, Sarze
15KG413A1, Ize tedy po uvolnéni distribuovat, vydavat a pouzivat pti poskytovani zdravotnich sluzeb.

V pripadé vyskytu lahvi neregistrovaného lécivého pfipravku s oznaenim Metronidazol Fresenius 0,5% i
v dalSich kartonech lécivého pripravku 0,9% SODIUM CHLORIDE IN WATER FOR INJECTION , Fresenius”, je
nutné tento neregistrovany lécivy pripravek s oznacenim Metronidazol Fresenius 0,5% vratit zpét
dodavateli.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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