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Sdéleni SUKL ze dne 29.12.2023 (2)

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpist, informuje o neodkladném

opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Mylan Ireland Limited, Dublin, Irsko, spocivajicim ve

staZeni nize uvedenych Sarzi 1é¢ivého ptipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouizitelnost do
8156748 31.12.2025
8162343 31.03.2026
8143920 31.05.2025
8142131 31.03.2025

0234812 DESLORATADIN MYLAN 5MG TBL FLM 30 8139613 28.02.202>
8139614 28.02.2025
8139615 28.02.2025
8136228 30.11.2024
8130620 30.11.2024
8125433 31.05.2024

Uvedené sarze lécivého pFipravku se stahuji az z irovné zdravotnickych zafizeni z divodu zmény rozhodnuti

o registraci — zména zpusobu vydeje.

(Z drive: velikost baleni 2, 3, 5, 7, 10, 15, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 potahovanych tablet - vydej |éCivého pfipravku
pouze na lékarsky predpis.

Na nyni: velikost baleni 2, 3, 5, 7, 10, 15, 20 a 30 potahovanych tablet - vydej |éCivého pripravku mozny bez
Iékarského predpisu a velikost baleni 50, 60, 90 a 100 potahovanych tablet - vydej |éCivého pfipravku pouze na

Iékarsky predpis.)

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly

Zastupce feditelky Sekce dozoru
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