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

tel.: +420 272 185111
fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
web: www.sukl.cz/

PRO ZVEREJNENI

NASE SP.ZN.

SUKLS187356/2013

Sdéleni SUKL ze dne 1.11.2013

VYRIZUJE/LINKA

B.JAKUBIKOVA/906

DATUM
1.11.2013

Statni ustav pro kontrolu Ié€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 predpist informuje o
neodkladném opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spoleCnosti Takeda GmbH, Konstanz, Némecko,
spocivajicim ve staZeni nize uvedenych Sarzi |éCivého pFipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Dopinék Velikost baleni Sarze |FouZitelnostdo:
nazvu
203479 09.08.2015
192522 16.05.2015
177881 23.05.2014
0056068 Dobica por cps dur 50x250 mg
171503 23.05.2014
168437 23.05.2014
153402 28.01.2014

Uvedené Sarze IéCivého pripravku se stahuji z trovné zdravotnickych zarizeni z divodu zmény
rozhodnuti o registraci - zména zpUsobu vydeje:

z dfive: Vydej léCivého pfipravku vazan na Iékafsky predpis

na nyni: Vydej léCivého pFipravku mozny bez |Iékafského pfedpisu.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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