e, SUKL

STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
Sukls116580/2014 B. Jakubikova/906 10.7.2014

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 10.7.2014

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

L. 3 Doplnék . 3 o ..
Kéd SUKL Nazev LP i Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
nazvu
0,9% Sodium
L 13HAS272 31.12.2015
Chloride in Water .
107276 L inf. sol. 1x100 ml - FP
for Injection
o 13HES262 30.4.2016
,Fresenius

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Fresenius Kabi Italia S.r.l., Verona, Italie, proto na zakladé § 33
odst. 3 pism. c) zdkona o IéCivech pfijal nasledujici opatieni:

staZzeni vySe uvedenych sarzi léCivého ptipravku aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady
v jakosti — moZné protékani vakl v oblasti portu.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru

V.Z.
RNDr. Helena Puffrova
Vedouci odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 13.1.2014)
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