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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 30.12.2013 (3) — aktualizovano dne 2.1.2014

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Bayer Pharma AG. Miillerstrasse 178, 13353
Berlin, Némecko, zastoupeného Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, tykajici se lécivych
pripravkd:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do:
47090 DIANE-35 POR TBL OBD 1X21 1X21 WEHG63F 31.08.2017
11862A 31.01.2016
WEJ4 28.02.201
47091 DIANE-35 POR TBL OBD 3X21 3X21 140U 8.02.2018
13095C 31.08.2016
WEH966 31.12.2017
40391 MINERVA POR TBL OBD 1X21 1X21 WEH63H 31.08.2017
14878B 31.10.2016
WEH968 31.01.2018
WEH967 31.12.2017
40416 MINERVA POR TBL OBD 3X21 3X21 WEHS5UW 31.8.2017
WEH5UV 31.08.2017
14878C 31.10.2016

Uvedené Sarze lécivého pripravku se stahuji z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvalené zmény
v registraci (zména v souhrnu Gdajd o pfipravku, v oznaceni na obalu nebo v ptibalové informaci v souladu s
provadécim 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 ramci ¢lanku 107i smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES).

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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