r . € x
' 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
sukls66614/2015 E. Komrskova/213 18.8.2015

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 18.8.2015

Statni ustav pro kontrolu léciv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonu (zdkon o Iédivech) ve znéni pozdéjsich predpisti (déle jen ,zakon o
|édivech”), informuje o zavadé v jakosti léCivého pFipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarie PouZitelnost do
NATRIUM 07891113A 30.11.2015
0000527 SALICYLICUM INJ SOL 10% 10X10ML
BIOTIKA 07901113A 30.11.2015

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost BB Pharma a.s., Praha, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c)
zakona o lécivech pfijal nasledujici opatrent:

stazeni vySe uvedenych Sarzi lécivého pripravku aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z ddvodu zavady
v jakosti - nesoulad s registracni dokumentaci.

Lécivy pripravek uvedenych SarZi nelze nadale distribuovat, vydavat ani pouzivat pfi poskytovani
zdravotnich sluZeb.

Opatreni se tykai nacatych baleni uvedenych sarzi.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova
Reditelka odboru laboratomi kontroly
(na zakladé povérenize dne 6.1.2015)
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