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Sdéleni SUKL ze dne 3.12.2013

ontrolu léciv informuje:

Datum
3.12.2013

Statni Ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),

informuje o zavadé v jakosti léCivych pFipravk(:

L. } Doplnék Velikost I ..
Kéd SUKL Nazev LP i j Sarze Pouzitelnost do
nazvu baleni
114958061 30.11.2013
120528064 31.12.2013
121728061 31.3.2014
HYDROGENUHLICITAN
98236 , INF SOL 1x250ML 123418063 31.7.2014
SODNY 4.2%(W/V)-BRAUN
124448062 31.10.2014
125018062 30.11.2014
131638063 31.3.2015
120418022 31.12.2013
124638022 31.10.2014
HYDROGENUHLICITAN 122178022 30.4.2014
25132 , o INF SOL 20x100ML
SODNY 8.4%(W/V}-BRAUN 130568022 | 31.1.2015
131048021 28.2.2015
121168021 28.2.2014
120858065 31.1.2014
HYDROGENUHLICITAN
25133 , INF SOL 10x250ML | 123168061 31.7.2014
SODNY 8.4%(W/V)-BRAUN
125018061 30.11.2014
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Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Némecko, proto na zakladé
§ 33 odst. 3 pism. c) zakona o léCivech ptijal nasledujici opatreni:

stazeni vySe uvedenych sarzi léCivych pripravkd z Urovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zdvady v jakosti —
vyskyt srazeniny v retencnich vzorcich dvou sarzi.

Dostupnost IéCivych ptipravkd neni timto opatfenim dotéena. K dispozici jsou jiné nezdvadné Sarze.

Mgr. Apolena Jondsova
Vedouci sekce dozoru
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