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Spisova zn.
sukls218053/2013

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 17.12.2013

Vyfizuje/linka
B. Jakubikova/906

Datum
17.12.2013

Statni astav pro kontrolu lé¢iv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léivech
a o0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon
o lécivech”), informuje o zavadé v jakosti IéCivého pfipravku:

L 3 .. Velikost .. ..
Kéd SUKL Nazev LP Doplinék nazvu baleni Sarze Pouzitelnost do
aleni
0158805 GLUKOZA 10% VIAFLO INF SOL 20X500ML 13J25E1B 03/2015

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost BAXTER CZECH spol. sr.o., Praha, proto na zdakladé
§ 33 odst. 3 pism. c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené Sarze lécivého prFipravku z urovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady v jakosti —
nékteré vaky obsahuji injekéni port, ktery byl pfi vyrobnim procesu Spatné zkompletovan.

Dostupnost |éCivého pripravku neni vySe uvedenym opatfenim dotéena, k dispozici jsou jiné

nezavadné Sarze.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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