STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

P;?Videnéné ¢islo:16/6287 Bratislava: 28.10.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako orgin $tatnej spravy na tiseku huménnej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zékona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zékon ¢&. 362/2011 Z. z.), informuje na zdklade § 67a zdkona €. 362/2011
7. z. o nedostatku v kvalite lieku

Kaliumchlorid 7,45 % Braun, con inf 20x100 ml (fI’.skl.inf.)
kéd SUKL: 26927

éislo Sarze: 150558091

drZzitel’ rozhodnutia o registricii lieku: B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1,
Melsungen, Nemecko

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, B.Braun Medical s.r.o. PharmDr. Mairia
Marédkova, Hluéinska 3, 831 03 Bratislava

Statny ustav pre kontrolu lietiv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedent SarZzu lieku ztrhu, ztrovne distribuénych spolo¢nosti, lekdrni
a zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim 16/6286. Dévodom stiahnutia predmetnej
Sarze lieku z trhu je sporadicka tvorba &astic pocas deklarovanej doby pouZitel'nosti
lieku. Stiahnutie z trhu ma preventivny charakter.

Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zéastupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asocidcia dodavatel'ov liekov
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