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Fresenius Kabi, s.r.o.
Organizacna zlozka Slovensko
Lakeside Park,

Tomésikova 64

831 04 Bratislava

Tel: 00421-2-32 101 621

Fax: 00421-2-32 101 629

Pokyny pre distribuéné spoloénosti a lekarne

Spoloénost Fresenius Kabi s.r.o., 0.z. Vam oznamuije, Ze stahuje z distriblcie a z lekarni Sarzu lieku
ELOTRACE, con inf, 1 x 100 ml (fl. inf. skl). Stahovanie predmetného lieku sa vztahuje na
nasledujucu Sarzu:

Sarza EXP
16NB3298 01/2022

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: ELOTRACE

Kod Sukl: 65317

Sila: 100 ml infizneho koncentratu obsahuje lie¢iva: dihydrat chloridu vapenatého 0,5881 g; hydroxid
draselny 85 % 3,9607 g; pentahydrat glycerofosforeénanu sodného 10,7142 g; hexahydrat chloridu
hore¢natého 1,0166 g; chlorid zinoénaty 12,5070 mg; tetrahydrat chloridu manganatého 1,0810 mg;
hexahydrat chloridu Zelezitého 5,3240 mg; dihydrat chloridu mednatého 3,2190 mg; bezvody
selenicitan sodny 0,2630 mg; dihydrat molybdénanu sodného 0,050 mg; fluorid sodny 2,100 mg; jodid
draselny 0,166 mg

Velkost' balenia: 1 x 100 ml

Liekové forma: infuzny koncentrat/con inf

Drzitel registracie lieku: Fresenius Kabi Austria GmbH, Rakusko

2. Struéna charakteristika lieku:

Liek sa pouziva sa ako doplinok k roztokom parenteralnej vyzivy. Pouziva sa na doplnenie elektrolytov
a stopovych prvkov.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:
Pritomnost &astic v roztoku.
4. Pokyny drzitefa pre distribuéné spoloénosti a lekarne:

Distributor:

Fresenius Kabi s.r.o. 1CO: 35905 671, DIC: 2021897944 Tel.: +421 (2) 32 101 621
organizaéna zlozka Slovensko Spolo¢nost’ je zapfsana v obchodnom Fax.: +421 (2) 32 101 629
Lakeside Park registri Okresného stidu Bratislava,

Toméasikova 64 oddiel Po, vlozka 1203/B

831 04 Bratislava



Distributor je povinny ihned pozastavit predaj dotknutej $arze a informovat o nedostatku v kvalite
svojich odberatefov. Najneskér do 2.8.2019 vrati distribltor spolo¢nosti Fresenius Kabi s.r.o., 0.z. do
skladu v Ceskej republike (P3 Prague Horni Pogernice, Do Certous 2635/20, 193 00 Praha 9, CR)
skladove zasoby predmetnej $arze.

Lekarne:
Lekarne vratia nevydane balenie lieku distribu¢nej spolo¢nosti najneskér do 16.7.2019.

Zdravotnicke zariadenia:
Zdravotnicke zariadenia vratia balenia lieku lekarfiam, od ktorych liek prevzali najneskér do 10.7.2019.

Bratislava, 3.7.2019 Mgr. Veronika K
Regulatory Afﬁs Manager/NS

Kontaktné udaje:
Fresenius Kabi s.r.o., o.z.

Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Tel: 0902 936 502

Email: veronika.holovarova@fresenius-kabi.sk
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