Statni astav pro kontrolu lé&iv

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185111
fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
web: www.sukl.cz/

PRO ZVEREJNENI

NASE SP.ZN.
SUKLS155121/2011

Sdéleni SUKL ze dne 11.8.2011

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv informuje:

VYRIZUJE/LINKA
P.STRANSKY/900

DATUM
11.8.2011

Statni astav pro kontrolu 1é€iv na zakladé § 98 odst.1 a § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢&. 378/2007 Sb.,
zakon o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonud (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich
predpisU, informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Baxter Healthcare
S.A., Castlebar, Irsko, se stahuje z trovné pacientl IéCivy pFipravek:

Kéd Nazev LP Doplnék Velikost Sarze Pouzitelnost
SUKL nazvu baleni
- Dianeal PD4 1,5% (odpovida Roztok pro 6 x 2000 ml | W1D26TO | 04/2013
Dianeal PD4 Glucose 1,36% w/v / | peritonealni
13,6 mg/ml) dialyzu

Lécivy pfipravek se stahuje z divodu prosakovani vaku v oblasti medikaéniho a injekéniho portu.

Jedna se o cizojazy€nou anglicko-francouzskou verzi obalu pfipravku, jehoz dovoz byl schvélen
rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi CR &.j. MZDR 6341/2011/FAR a tato informace byla zvefejnéna
na webové strance SUKL dne 21.2.2011.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu

RNDr. Olga Hanzli¢kova

Vedouci sekce dozoru

(povéfena na zakladeé ¢l. 6.3 S-001 Aprobacniho fadu Statniho Ustavu pro kontrolu 1&€iv)
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