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Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

%) SUKL

pro kontrolu 1&&iv

PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS118520/2013 B.JAKUBIKOVA/906 16.8.2013

Sdéleni SUKL ze dne 16.8.2013
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv informuje:

Statni ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o lIéCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist informuje o
neodkladném opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti TEVA Czech Industries s.r.o., Opava-
Komarov, spodivajicim ve stazeni nize uvedenych Sarzi IéCivého pfipravku:

Kéd

SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelné do:
3A105013 5/2015
3A105042 5/2015
3A105043 5/2015
3A105145 5/2015
3A105146 5/2015
3A203023 3/2016
3B105145 5/2015
811 SANORIN 0.5 PM NAS GTT SOL 10ML 3B203023 3/2016
3E106002 6/2015
3C010109 10/2014
3A011022 11/2014
3A001002 1/2014
3B001007 1/2014
3A909002 9/2013
3A908076 8/2013

Uvedené Sarze lécivého pfipravku se stahuji z trovné zdravotnickych zafizeni z divodu zmény
rozhodnuti o registraci — zména Iékové formy a z toho plynouci zména indikace (zména Iékové formy z dfive:
oph+nas.gtt.sol. na nyni: nas.gtt.sol.; zména indikace z dfive: o€ni a nosni podani na nyni: nosni podani).

Dostupnost 1é€ivého pfipravku neni stahovanim dotéena — k dispozici jsou SarZze odpovidajici
registraéni dokumentaci po vySe uvedené zméné.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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