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Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls61179/2018 Ing. L. Sucha/356 31.1.2018

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 31.1.2018 (3)

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o léCivech”),
informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék ndzvu | Velikost baleni Sarie Pouizitelnost do

151C521P1 02/2018

151D503P3 03/2018

151D506P2 03/2018

151D516P3 03/2018

151D520P1 03/2018

151E514P1 04/2018

15IE516P4 04/2018

151E524P1 04/2018

200MG/100ML 15IE525P1 04/2018
0162180 CIPROFLOXACIN KABI INF SOL 10X100ML
10X100ML 15IF517P2 05/2018

151F520P1 05/2018

151G508P1 06/2018

151G511P2 06/2018

151G515P1 06/2018

151G516P1 06/2018

151G518P2 6/2018

151G519P3 6/2018

15IH504P3 7/2018
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Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze Pouz:zlnost
15IH506P1 7/2018
1511504P2 8/2018
151K511P3 9/2018
151K513P1 9/2018

200MG/100ML
0162180 CIPROFLOXACIN KABI INF SOL 10X100ML 15IL508P2 10/2018
10X100ML
15I1L517P2 10/2018
15KA515P1 12/2018
15KB516P1 1/2019
15KB517P1 1/2019
151C243F1 2/2018
151D203F1 3/2018
151D207F1 3/2018
15ID227F1 3/2018
151D240F2 3/2018
151E227F1 4/2018
151E231F1 4/2018
400MG/200ML
0162187 CIPROFLOXACIN KABI INF SOL 10X200ML 151E232F2 4/2018
10X200ML

151F219F1 05/2018
151F234F1 05/2018
151F235F1 05/2018
151G212F1 06/2018
151G212F2 06/2018
151G214F2 06/2018
151G230F1 06/2018
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151G231F1 06/2018

15IH211F1 07/2018

1511209F1 08/2018

1511233F1 08/2018

1511234F1 08/2018

400MG/200ML 15IK227F1 09/2018

0162187 CIPROFLOXACIN KABI INF SOL 10X200ML

10X200ML 151L212F2 10/2018

15IL213F2 10/2018

151L244F2 10/2018

15IM213F1 11/2018

15KA249F2 12/2018

15KB217F2 01/2019

Drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost Fresenius Kabi s.r.o., Praha, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c)
zakona o lécivech pfijal nasledujici opatreni:

staZzeni uvedené Sarze léCivého pripravku aZ z irovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady v jakosti —
nespravné uvedeni data pouZitelnosti na obale.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova

Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 5.1.2018)
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