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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 17.2.2014 — aktualizovano dne 18.2.2014

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,,zakon o IéCivech”),
informuje o zadvadé v jakosti |éCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Do?lnek Vellkos’t Sarie PouZitelnost do
nazvu baleni
1311207 11.9.2016
13J0805 7.10.2016
13J0806 7.10.2016
/ o
187195 CHLORID SODNY 0,9% INF SOL Il 20X500ML 13J1804 17.10.2016
BAXTER
13J2102 20.10.2016
13K1501 14.11.2016
13L1301 12.12.2016

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost BAXTER CZECH spol. s.r.o., Praha, proto na zdkladé § 33 odst. 3
pism. c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatteni:

stazeni vySe uvedenych Sarii lécivého pripravku zurovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu zavady
v jakosti - poskozeni konektoru, které mlize mit za nasledek protékani vak pfi jejich poufziti.

Nové nezdvadné Sarze léCivého pripravku budou dostupné od 24.2.2014.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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