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PRO ZVEREJNENI

NASE SP.ZN

SUKLS94675/2013

Sdéleni SUKL ze dne 10.6.2013

VYRIZUJE/LINKA
B.JAKUBIKOVA/906

DATUM
10.6.2013

Statni Ustav pro kontrolu 1&Civ, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich pfedpisu informuje o
opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spoleCnosti Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex, Francie, ze
se stahuje IéCivy pfipravek:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni | Sarze P°”z:;§'"°5t
32917 Preductal MR por. tbl. ret. 60x35mg 925224 | 30.11.2015
32917 Preductal MR por. tbl. ret. 60x35mg 925221 30.11.2015

Uvedené Sarze léCivého pfipravku se stahuji z urovné distributor(i, kde se nachazeji, z divodu
schvalené zmény v registraci (zména v souhrnu Udajd o pfipravku a v pfibalové informaci v disledku
provadéciho rozhodnuti Komise ze dne 3.9.2012 vztahuijici se k u¢inné latce Trimetazidin). Plynulost
dodavek nebude narusena, protoze jsou k dispozici dalsi Sarze 1é€ivého pfipravku odpovidajici udajum a
dokumentaci po provedeni uvedené zmény.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru

v.z. Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
Vedouci inspekéniho odboru
(na zakladé povéfeni ze den 10.1.2013)
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