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' STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272185 111 E-mail: posta@sukl.cz
e, SUKL

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls95931/2014 B.Jakubikova/906 5.11.2014

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 5.11.2014 (5)

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 (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o opatfeni drZitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Fresenius Kabi Deutschland GmbH,
Némecko, tykajici se |1éCivého pripravku:

L 3 . ) 3 .. Pouzitelnost
Kod SUKL Nazev LP Doplinék nazvu Velikost baleni Sarze P
o
14FB7301 2.2.2015
0085278 VOLULYTE 6% INF SOL 20x500ML 14FF7303 6.6.2015
14GD7307 4.4.2016

Uvedené sarze lé€ivého pFipravku se stahuji aZ z Grovné distributord z divodu schvalené zmény v registraci
(zména souhrnu udaja o pfipravku, oznadeni na obalu nebo pfibalové informace v souladu s provadécim
rozhodnutim Evropské Komise ze dne 19.12.2013, tykajicim se registraci humannich Iéc¢ivych pfipravku
(infuznich roztokul), které obsahuji [écivou latku , hydroxyethyl skrob (HES)“, vydanym v souladu s ¢lankem 31
a 107i smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES).

Dostupnost IéCivych pripravkd neni timto opatfenim dotcena, k dispozici jsou jiné Sarze.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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