r z P
' STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420272 185111 E-mail: posta@sukl.cz
e, SUKL

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
Sukls263474/2016 Ing.L.Mar3alova/906 3.11.2016

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 3.11.2016

Statni Ustav pro kontrolu léiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o zavadé v jakosti IéCivych ptipravk:

SKOOI?L Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
CHLORID
” INF CNC SOL
(V)
0055914 | SODNY 5,85% 20X100MLXS, 85% 20 x 100 ml 141948091 30.4.2017
BRAUN

140738092 31.1.2017
KALIUMCHLORID INF CNC SOL 141638091 31.3.2017
0107677 7,45% BRAUN | 20X100MLX74,SMG/ML 20 x 100 ml 142618091 31.5.2017
143768092 31.8.2017
150558091 31.12.2017

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolec¢nost B. Braun Melsungen AG, Némecko, zastoupen spole¢nosti B. Braun
Medical s.r.o., proto na zdkladé § 33 odst. 3 pism. c) zdkona o |éCivech pfijal nasledujici opatieni:

staZeni vySe uvedenych SarZi Ié€ivych pFipravkl aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti
— tvorba castic po 24. mésici doby pouZitelnosti. Predmétem stahovani jsou SarZe starsi 24 mésica.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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