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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 7.1.2016

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zadkonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lééivech”),
informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze PoufZitelnost do
02200314A 31.3.2016
NATRIUM 02210314A 31.3.2016
527 SALICYLICUM IVN INJ SOL 10 x 10 ml 04270614A 30.6.2016
BIOTIKA 04280614A 30.6.2016
05660714A 31.7.2016

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost BB Pharma a.s., Praha, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona
o |écivech pfrijal nasledujici opatreni:

staZeni vyse uvedenych sarzi lé¢ivého pFipravku aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti
— analyzou byl prokazan vysledek mimo limit specifikace ve zkousce na vzhled (nevyhovuijici zbarveni roztoku).

LéCivy pripravek uvedenych SarZzi nelze nadale distribuovat, vydavat ani pouZivat pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Opatteni se tyka i nacatych baleni uvedenych sarzi.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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