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PRO ZVEREJNENI

Vyfizuje/linka
Komrskova/213

Sdéleni SUKL ze dne 15.4.2016

Datum
15.4.2016

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zadkon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),

informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kod i o Velikost _ Pouzitelnost
. Nazev LP Doplnék nazvu . Sarze
SUKL baleni do
ARDEAELYTOSOL CONC.
69724 IVN INF CNC SOL 1X80ML 1510260636 31.10.2017
NA.HYDR.CARB.4,2%

Driitel rozhodnuti o registraci, spoleénost ARDEAPHARMA, a.s., Sevétin, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c)

zakona o lécivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené Sarze lécivého pripravku az z Grovné zdravotnickych zafizeni z dGivodu zévady v jakosti
—%arze nevyhovuje popisu dle ¢lanku Infusiones CL 2009, i po poufiti infuzniho setu opatfeného filtrem

obsahuje viditelné castice.

Mgr. Apolena Jondsova

Reditelka sekce dozoru
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