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Sdéleni SUKL ze dne 27.8.2015 (2)

Vyfizuje/linka
E. Komrskova/213

Datum
27.8.2015

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 zakonl (zakon o |écivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech”),
informuje o zdvadé v jakosti uvedenych Sarzi [éCivych pFipravka:

L 3 Doplnék Velikost S Pouzitelnost
Kod SUKL Nazev LP ) i Sarze
nazvu baleni do

MEROPENEM HOSPIRA INJ+INF PLV

147976 10 X 500MG 600F006Z 31.1.2017
500 MG SOL

MEROPENEM HOSPIRA INJ+INF PLV 601E178Y 31.10.2016

147977 10X 1G
1G SOL 601E193Z 30.11.2016

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Hospira UK Limited, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona o
|éCivech prijala nasledujici opatreni:

staZzeni vySe uvedenych sarii lé¢ivého pfipravku aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu zavady v
jakosti — nesoulad pfi vyrobé Iécivé latky s registracni dokumentaci |éCivého pripravku.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru



		2015-08-27T14:04:27+0200
	Mgr. Apolena Jonášová




