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PRO ZVEREJNENI

NASE SP.ZN

SUKLS95458/2013

Sdéleni SUKL ze dne 24.5.2013

VYRIZUJE/LINKA
B.JAKUBIKOVA/906

DATUM
24.5.2013

Statni astav pro kontrolu lé€Civ, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisu informuje o
neodkladném opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,
[éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nézev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni | Sarze P°”Z';g'"°5t

Portora 35 mg tablety

0159784 | s prodlouzenym Pg&gg&gﬁﬁo 60X35MG I | 31147168 | 08/2013
uvolnovanim
Portora 35 mg tablety

0159784 | s prodlouzenym Pg&gg&gﬁﬁo 60X35MG Il | 3122534 | 10/2013
uvoliovanim
Portora 35 mg tablety

0159784 | s prodiougenym Pg&gg\'}lgﬁﬁo 60X35MG Il | 3122535 | 10/2013
uvoliovanim
Portora 35 mg tablety

0159784 | s prodiougenym Pg&g?bgﬁelo 60X35MG Il | 3122946 | 10/2013
uvoliovanim
Portora 35 mg tablety

0159784 | s prodiougenym Pg&g?bgﬁﬁo 60X35MG Il | 3116061 | 11/2013
uvoliovanim
Portora 35 mg tablety

0159784 | s prodiouzenym Pg&gg\j g'ﬁo 60X35MG Il | 3116062A | 11/2013
uvoliovanim
Portora 35 mg tablety

0159784 | s prodiouzenym Pg&gg\j g'ﬁo 60X35MG Il | 3123431 | 11/2013
uvoliovanim
Portora 35 mg tablety

0159784 | s prodiouzenym Pg&gg\j g'ﬁo 60X35MG Il | 3124448 | 01/2014
uvolfnovanim
Portora 35 mg tablety

0159784 | s prodiouzenym Pg&gg\'—ﬂ gFﬁO 60X35MG Il | 3124449 | 01/2014
uvolfnovanim
Portora 35 mg tablety

0159784 | s prodiouzenym Pg&gg\'—ﬂ gFﬁO 60X35MG Il | 3124451 | 01/2014
uvolnovanim

Uvedené Sarze IéCivého pfipravku se stahuji z davodu schvalené zmeény v registraci (zména v souhrnu tdaju
o pFipravku a v pribalové informaci v dusledku provadéciho rozhodnuti Komise ze dne 3.9.2012 vztahujici se
k u€inné latce Trimetazidin). Plynulost dodavek nebude naru$ena, protozZe jsou k dispozici dalsi Sarze

IéCivého pfipravku odpovidajici udajum a dokumentaci po provedeni uvedené zmény.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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