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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 31. 8. 2016

Statni ustav pro kontrolu lééiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢&.378/2007 Sb., o lécivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpistd, informuje
o neodkladném opatreni drZitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Zentiva k.s., Praha, spocivajicim ve
staZeni nize uvedené Sarze lécivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do
KALIUM
INJ SOL
2486 CHLORATUM 5X10 ML 3010116 12/2018
-~ 5X10MLX75MG/ML
LECIVA 7,5%

Uvedena sarze lécCivého pripravku se stahuje aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z divodu chybného
uvedeni koncentrace iont( v pribalové informaci a na vnéjsim obalu. Na trh jiZ byla uvedena sarze ¢. 3020316,
ktera tuto chybu neobsahuje, tedy v pfibalové informaci a na vnéjsim obalu je spravné uvedeno, ze jeden ml
injekéniho roztoku obsahuje kalii chloridum 75 mg (1 mmol K* a 1 mmol CI").

Ing. Irena Lukacova
feditelka odboru administrativni a procesni podpory
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