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VSem vedoucim referatu zdravotnictvi
Vybranym organiim statni spravy

Vas dopis ¢€.j./ze dne Na$e sp.zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls171329/2010 Ing.L.Janikova/843 02.09.2010

RYCHLA VYSTRAHA é&. 5/2010

Dobry den,
chtéli bychom Vas upozornit na informaci SUKL ze dne 1.9.2010.

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 6 zakona ¢. 102/2001 Sb.,0 obecné bezpecnosti vyrobku, § 98
odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisl informuje o zavadé v jakosti IéCivych pfipravk(:

e EpiPen 0,3mg injekéni roztok, inj.sol., 1x0,3ml/0,3mg/D, kéd SUKL: 56304, vechny $arze,
e EpiPen JR. 0,15mg injekéni roztok, inj.sol., 1x0,3ml/0,15mg/D, kéd SUKL: 56302, v8echny $arze.

Zavada v jakosti spoCiva v chybném oznaceni primarniho obalu, které je zavadéjici a mohlo by mit za
nasledek nespravnou aplikaci I&€ivych pfipravka.
Vice informaci naleznete zde: http://www.sukl.cz/avizo-sukl-ze-dne-1-9-2010

Zaroven Vas Zadame o predani této informace pfedev8im Rychlé zachranné sluzbé a ostatnim sloZzkam
integrovaného zachranného systému, aby provedli vizualni kontrolu vySe uvedenych IéCivych pfipravkd a v
pfipadé, Ze naleznou uvedenou neshodu ve sméru orientace obrazku a aplikatoru, vratili tyto IécCivé
pripravky do Iékarny, kde jim budou vyménény za spravné oznacené.

Drzitel rozhodnuti o registraci akceptuje vyménu kus za kus. Dalsi informace naleznete na webovych
strankach SUKL (www.sukl.cz).

LécCivé pripravky bez zavady v jakosti (se spravnou orientaci obrazku) se nestahuji a ani nebude
akceptovana jejich vyména!

PharmDr.Martin Bene$
feditel Statniho ustavu pro kontrolu I&Civ

v.z. MUDr.Jifi Deml
nameéstek pro odborné €innosti
Statniho ustavu pro kontrolu 1&Civ
(povéfen na zakladé ¢l. 6.3 S-018 Organiza¢niho fadu Statniho ustavu pro kontrolu 1&€iv)
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