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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 15.7.2019

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék ndzvu | Velikost baleni Sarze PouZitelnost do
16LA6467 12/2019
INF CNC SOL
0065317 ELOTRACE 10X100ML 16LF7906 05/2020
10X100ML
16MC0321 02/2021

Drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz, Rakousko proto na zékladé § 33
odst. 3 pism. c) zakona o lécivech pfijal ndsledujici opatieni:

staZeni vySe uvedenych SarZi Ié¢ivého pFipravku aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady v jakosti
— chybné uvedena doba pouZitelnosti IéCivého pripravku (36 mésict namisto spravnych 24 mésicl).

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova
Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 14.5.2018)
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