SUKLD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

DATUM: 13.01.2011 NASE CisLo: 11/154 VYBAVUJE: RNDr. Laura Michalova

KOMU: Splnomocneny zastupca drfaerozhodnutia o registracii v SR - Fresenius Kabi
S.r.o., 0. z., Tomasikova 64, 831 04 Bratislava;

NA VEDOMIE: Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictistribtori: Phoenix, Med-
Art, Intravena,
MZ SR, Slovenska lekarnicka komora SUKL - Kohigolaboratorium 1-5,
SUKL - Praha, Slovenska lekarnick& komora;

VEC: UVOIENENIE NA TRH

LIEK: Aminosteril N HEPA 8%, sol inf 1x500ml

DRZITEL.

ROZHODNUTIA

0 REGISTRACII: Fresenius Kabi AB, Svédsko

SARZA: 16CL0161 exp. 10/2012 aDDO0117 exp. 03/2013

OPATRENIE Pozastavenie distribacie, vydaja a pouzivania liekalo iniciované

drzitd’'om rozhodnutia registracie - Fresenius Kabi ABéddko a SUKI
Praha da 26. 11.2010 (Rozhodnutie SUKL10/6322) z dévodu podozrenia
na nedostatok v kvalite lieku.

Vysledky analyz dodané vyrobcom podozrenie nepldtvr

Statny uUstav pre kontrolu Wiy preto uvdiuje uvedené 3Sarze lieku
Aminosterii N HEPA 8%, sol inf 1x500ml do distridéc k vydaju
a pouZzivaniu.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného Gradu a riadite
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