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PRO ZVEREJNENI

NASE SP.ZN

SUKLS125024/2013

Sdéleni SUKL ze dne 16.7.2013

VYRIZUJE/LINKA
B.JAKUBIKOVA/906

DATUM
16.7.2013

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich pfedpist, informuje o
opatfeni drzitele registrace, spole€nosti Baxter Czech spol. s r.o., Praha, spocivajicim ve stazeni léCivého

pfipravku:
KédSUKL |  NazevLP Popinek 1 yejikost baleni Sarze | ouZitelnost
nazvu do
00110 | 31.10.2013
Plasma Volume )
129053 redibag 6% inf. sol. 10x500ml 00111 | 306.2014
00112 | 306.2015

Uvedené Sarze lé¢ivého pripravku se stahuji z irovné zdravotnickych zafizeni z preventivnich
davodl — v navaznosti na doporu¢eni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizika léCiv Evropské
lékové agentury (PRAC) pozastavit registraci infuznich roztokd obsahujicich hydroxyethylSkrob (HES)
vzhledem k tomu, Ze pfinosy téchto pfipravku jiz nepfevazuji nad jejich riziky. Doporuc¢eni vyboru PRAC
vSak neni dosud pravné zavazné a je v soucasnosti opét vyborem PRAC pifehodnocovano.

Mgr. Apolena Jona3ova
Vedouci sekce dozoru
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