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Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
Sukls192611/2013 B. Subrtovéa/213 30.12.2013

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 30.12.2013 (2)

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o IéCivech”),
informuje o opatieni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Heaton k.s., Praha, Ceskd Republika, tykajici
se |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do:
164233 VREYA POR TBL FLM 1X21 1X21 1206D 31.07.2014
3195E 31.03.2014
3206F 31.07.2014
164235 VREYA POR TBL-FLM 3X21 3x21 32236 31.12.2014
3229K 28.02.2015
3236H 31.05.2015
3245L 31.08.2015

Uvedené SarZe lécivého pripravku se stahuji z urovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvalené zmény
v registraci (zména v souhrnu Udajd o pfipravku, v oznaceni na obalu nebo v ptibalové informaci v souladu s
provddécim rozhodnutim Evropské Komise ze dne 25.7.2013 tykajicim se registraci humannich [écivych
pripravkd, které obsahuji uc¢innou latku ,cyproteroni acetas / ethinylestradiolum (2 mg/0,035 mg)“, vydanym
v rdmci ¢lanku 107i smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES).

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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