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Cislo spisu: 2365/2017/900

OZNAMENIE

Statny tGstav pre kontrolu liegiv ako organ 3tatnej spravy na useku huménnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zadkona & 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zakon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zédkona €. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

ISOLYTE, sol inf 10x1000 ml (f’asa LDPE - KabiPac)
kéd SUKL: 81320
Cislo Sarze: 14LA3158
drzitel rozhodnutia o registracii lieku: Fresenius Kabi s.r.o., Zeletavskéa 1525/1, 140 00 Praha,
4, Ceské republika
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedenu Sarzu lieku ztrhu, zarovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni

a zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim 17/3140. Dovodom stiahnutia predmetnej
Sarze lieku z trhu je riziko pritomnosti cudzorodej ¢astice vo fl’asi.

harmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdel’'ovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drZitel'a registracie v SR
DrzZitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenské lekarnickd komora

Slovenské lekéarska komora

Asociacia dodavatelov liekov

Asociacie na ochranu prav pacientov SR
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