kit O
S U K L ' STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

}gvidenéné Cislo:18/712 Bratislava: 7.2.2018
Cislo spisu: 2658/2018/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ $tatnej spravy na useku huménnej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zédkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomoéckach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len zédkon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml, sol inf 1x200 ml/400 mg (fI’.PE)
kéd SUKL: 58740
Cislo Sarze: vSetky Sarze (priloha ¢.2)

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, 140 00
Praha,CR, Ceské republika

zastupeny jeho splnomocnenym zastupcom v SR, Fresenius Kabi org. zI. PharmDr. Eva
Danysové, Tomasikova 64, 831 04 Bratislava

gtétny ustav pre kontrolu liefiv nariadil drzitelPovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené SarZe lieku z trhu, z drovne distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni,
Rozhodnutim18/711. Dévodom stiahnutia predmetnych S$arzi lieku z trhu je nesulad so
schvilenou registracnou dokumentaciou — nespravny adaj o exspiracii lieku.
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PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdel’ovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drZitela registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenské lekarnicka komora

Slovenské lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

Asociacie na ochranu prav pacientov SR

ADC ¢iselnik

Telefon: +421 -903 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk



Priloha ¢. 2

Ciprofloxacin Kabi 400 mg/200 ml

Saria Exspiracia
151C243F1 28.2.2018
15ID203F1 31.3.2018
15ID207F1 31.3.2018
151D227F1 31.3.2018
151D240F2 31.3.2018
15IE227F1 30.4.2018
151E231F1 30.4.2018
15IF219F1 31.5.2018
151F234F1 31.5.2018
151G214F2 30.6.2018
151G215F1 30.6.2018
151G230F1 30.6.2018
15IH211F1 31.7.2018
1511209F1 31.8.2018
1511234F1 31.8.2018
15IK227F1 30.9.2018
151L212F2 31.10.2018
15IL244F2 31.10.2018
15KA212F1 31.12.2018
15KB217F2 31.1.2019
15KC226F1 28.2.2019 |
15KC228F1 28.2.2019
15KD220F1 31.3.2019
15KD245F1 31.3.2019
15KE231F2 30.4.2019
15KF220F1 31.5.2019
15KG230F2 30.6.2019
15KG231F1 30.6.2019
15KH210F2 31.7.2019
15KI206F3 31.8.2019
15KI207F1 31.8.2019
15KI228F1 31.8.2019
15KK201F2 30.9.2019
15KK222F1 30.9.2019
15KK222F2 30.9.2019
15KL218F1 31.10.2019
15KL233F1 31.10.2019
15KM207F2 30.11.2019
15LA217F2 31.12.2019
15LB204F1 31.1.2020
15LC201F2 29.2.2020
15LC208F2 29.2.2020




Priloha ¢. 2

15LD203F2 31.3.2020
15LD210F1 31.3.2020
15LD524P2 31.3.2020
15LE206F2 30.4.2020
15LE214F1 30.4.2020
15LE231F1 30.4.2020
15LE231F2 30.4.2020
15LE232F1 30.4.2020
15LF204F1 31.5.2020
15LG201F1 30.6.2020
15LH218F2 31.7.2020
15LH230F1 31.7.2020
15LH230F2 31.7.2020
15L1233F1 31.8.2020 |
15LK221F1 30.9.2020
15LK225F1 30.9.2020
15LL217F3 31.10.2020




