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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 3.11.2020

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lééivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o 1éCivech) ve znéni pozdéjsich predpis(, informuje, Ze pominuly divody,
na zakladé kterych proved! drzitel rozhodnuti o registraci opatieni, o némz Statni Ustav pro kontrolu léciv
informoval dne 7.10.2020, tykajici se stazeni Sarze léCivého ptipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM 4G/0,5G
0173857 OLIKLA INF PLV SOL 10 L165338 07/2023

z dlvodu zdvady v jakosti - chybné uvedena sila pfipravku na ¢elni strané krabicky.

Chybné uvedeno: 4 g/0,5 mg.
Spravné ma byt uvedeno: 4 g/0,5 g.

Driitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost CZ Pharma s.r.o., Ceska republika na zakladé pfijatych opatieni
uvedenou zavadu v jakosti odstranil.

VySe uvedena SarZe lécivého pripravku se proto uvoliiuje k distribuci, vydeji a Iécebnému pouZiti.

Mgr. Eva Komrskova
povérena fizenim sekce dozoru
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