Srobérova 48

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10

S SU KL STATNI USTAV

Telefon: +420 272185 111
Fax: +420 271732377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Spisova zn.
sukls166244/2015

PRO ZVEREJNENI

Vyfizuje / linka
E. Komrskova/213

Sdéleni SUKL ze dne 23. 9. 2015

Datum
23.9.2015

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 Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech”),

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

. Velikost . Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu el os’ Sarze ouziteinos
baleni do
152868071 30.6.2017
129027 PROPOFOL-LIPURO 1 % INJ+INF EML 10X100ML
10X100ML/1000MG 153058072 | 30.6.2017

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Némecko, proto na zakladé

§ 33 odst. 3 pism. c) zakona o lécivech pfijal nasledujici opatreni:

stazeni vySe uvedenych Sarzi léCivého pfipravku aZz z urovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady

v jakosti - nesoulad textu na vnéjSim obalu s registratni dokumentaci - navic a chybné uveden udaj

500 mg/100 ml o koncentraci lé¢ivého pfipravku.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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