[ 4 ® So KL STATNI USTAV
) PRO KONTROLU LECIV

Srobéarova 48
10041 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111

Fax: +420 271732 377

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

Spisova zn.
sukls317213/2018

PRO ZVEREJNENI

Vyfizuje / linka

Radka Otawova/359

Sdéleni SUKL ze dne 14. 9. 2018

Datum
14.9.2018

Statni Ustav pro kontrolu |éciv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o lééivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech) ve znéni pozdéjsich predpisli, informuje o uvolnéni

distribuce, vydeje a Iécebného pouziti nize uvedené sarze |écivého pripravku drzitele rozhodnuti o registraci,

spole¢nosti Fresenius Kabi s.r.o.:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze PoufZitelnost do
PARACETAMOL KABI
0157875 10 ML/MG INF SOL 10 x 100 ml 14MD24 03/2020

Distribuce, vydej a lé¢ebné pouZiti bylo pozastaveno z divodu provéreni mozné zavady v jakosti. V ramci
Setfeni se u 3 lahvicek potvrdila ojedinéla zavada v jakosti spocivajici v nepfitomnosti halobutylové zatky.
V pripadé vyskytu baleni bez zatky neni mozné ptipravek pouzit k Ié¢bé a je nutné jej vratit zpét dodavateli.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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