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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 4.11.2016

Statni Ustav pro kontrolu léiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o neodkladném opatfeni spocivajicim v pozastaveni distribuce, vydeje a |écebného poufZiti nize
uvedené SarZe lécivého pripravku, drzitele rozhodnuti o registraci spolecnosti Fresenius Kabi Italia S.r.l .

SKl';):L Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarie Pouizitelnost do
0,9% SODIUM
CHLORIDE IN INF SOL
107295 WATER FOR 1X100MLX9MG/ML | 1X100MLX9MG/ML | 15KG413A1 06/2019
INJECTION Il
,,FRESENIUS“

Pozastaveni distribuce, vydeje a lécebného pouZiti vySe uvedené Sarze léCivého pripravku z dlivodu provéreni
mozné zavady v jakosti — v kartonu Iéc¢ivého pfipravku 0,9% SODIUM CHLORIDE IN WATER FOR INJECTION
»FRESENIUS” v Cesko-slovenské jazykové verzi bylo nalezeno 1 baleni lé¢ivého pripravku s oznacenim
Metronidazol Fresenius 0,5%, 15KG511P1, exp. 06/2018, v litevsko — loty$sko - estonské jazykové mutaci.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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