r . € x
' STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272185 111 E-mail: posta@sukl.cz
e, SUKL

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 16.5.2014

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 opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Takeda Austria GmbH, Linz, Rakousko,
tykajici se léivych pripravki:

L B . Velikost . Pouzitelnost
Kod SUKL Nazev LP Doplnék nazvu i Sarze
baleni do

10861057 2/2016

10805744 7/2015

INJ SOL
0075463 | GYNIPRAL 10 MCG/2 ML 5X2ML 10772061 2/2015
/ 5X2ML/10MCG /

10737457 10/2014

10693361 6/2014

10989575 2/2017

10942255 3/2016

10865575 10/2015

GYNIPRAL 25 MCG 10836730 10/2015

. INF CNC SOL

0046293 KONCENTRAT PRO EXEML 5X5ML 10810908 7/2015
PRIPRAVU INFUZE 10768635 | 3/2015

10745728 2/2015
10731060 9/2014

Uvedené sarZe lécivych pFipravki se stahuji aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvalené zmény v
registraci (zména v souhrnu udaji o pripravku, oznaceni na obalu nebo pfibalové informace v souladu
s dohodou skupiny zastupcl pfislusnych organa clenskych statd, koordinujici postupy vzajemného uznavani
registraci a decentralizované postupy (CMDh), ze dne 23.10.2013 tykajici se registraci humannich lécivych
pfipravkl, které obsahuji lécCivou latku ,terbutalin, salbutamol, hexoprenalin, ritodrin, fenoferol nebo
isoxsuprin®, vydané v rdmci ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES).

K dispozici je nova Sarze GYNIPRAL 25 MCG Koncentrat pro pfipravu infuze, INF CNC SOL 5x5 ml.
GYNIPRAL 10 MCG/ 2 ml, INJ SOL 5 x 2 ml bude k dispozici na za¢atku ¢ervna.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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