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Datum
16.11.2016

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |écivech a o zménach

nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
16KF4705 31.5.2018
0142003 NEPHROTECT INF SOL 10X500ML 10X500ML
16KI15227 31.8.2018

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Némecko, proto na zakladé § 33

odst. 3 pism. c) zakona o Iécivech pfijal ndsledujici opatieni:

stazeni vySe uvedenych Sarzi léCivého pfipravku aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady

v jakosti — vysledek mimo limit specifikace v parametru: vzhled, absorbance a obsah N-Acetylcysteinu u

nékolika lahvi.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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