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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 5.11.2014 (3)

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o opatieni dritele rozhodnuti o registraci, spoleénosti Fresenius Kabi s.r.o., Ceska republika, tykajici
se lécCivého pripravku:

L. i . Velikost S Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu . Sarze
baleni do
0135844 VOLUVEN 10 % INF SOL 10X500ML 14FC3308 13.03.2015

Uvedena Sarze lécivého pripravku se stahuje aZ z irovné distributort z divodu schvalené zmény v registraci
(zména souhrnu Udaja o pripravku, oznaceni na obalu nebo pfibalové informace v souladu s provadécim
rozhodnutim Evropské Komise ze dne 19.12.2013, tykajicim se registraci humannich IécCivych pfripravku
(infuznich roztokul), které obsahuiji lécivou latku , hydroxyethyl skrob (HES)”, vydanym v souladu s ¢lankem 31
a 107i smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES).

Dostupnost léCivych pfipravkd neni timto opatfenim dotéena, k dispozici jsou jiné Sarze.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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