e, SUKL

PRO ZVEREJNENI

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
10041 Praha 10

Telefon: +420 272185 111
Fax: +420 271732377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Spisova zn.
Sukls842/2014

Vyfizuje / linka
B.Jakubikova/906

Sdéleni SUKL ze dne 3.6.2014 (2)

Datum
3.6.2014

Statni Ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |écivech a 0 zménach

nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o IéCivech”),

informuje o opatfeni drZitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti ratiopharm GmbH, Ulm, tykajici se |éCivych

pfipravkd:
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikos:t Sarze Poutitelnost
baleni do
K40340 8/2014
K51571 10/2014
L15543 2/2015
46620 UNO POR TBL RET 10X150MG 10 M08528 12/2015
N15521 2/2017
N15524 2/2017
K37058 7/2017
K40340 8/2014
L15543 2/2015
L15544 2/2015
L19098 2/2015
L50410 7/2015
L51883 9/2015
L51884 8/2015
L55904 9/2015
M13910 1/2016
46621 UNO POR TBL RET 20X150MG 20 124838 3/2016
M62927 10/2016
N01042 11/2016
N02151 11/2016
N15521 2/2017
N15526 2/2017
K37054 7/2014
K37058 7/2014
K40339 8/2014
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L. i L. Velikost _— Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu . Sarze
baleni do
K40340 8/2014
46621 UNO POR TBL RET 20X150MG 20
K51571 10/2014

Uvedené sarze léCivych pFipravki se stahuji aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvalené zmény v
registraci (zména v souhrnu Udaji o pripravku, oznaceni na obalu nebo pfibalové informace v souladu
s provadécim rozhodnutim Evropské komise ze dne 25.9.2013, tykajicim se registraci humannich lécivych
pripravkl, které obsahuji 1éCivou latku , diclofenak”, vydanym v ramci ¢lanku 31 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES).

Dostupnost IéCivého pfipravku UNO, POR TBL RET, 20X150MG, neni dotcena k dispozici jsou jiné Sarze.
Nové Sarze lécivého pfipravku UNO, POR TBL RET, 10X150MG, budou k dispozici béhem &ervna 2014.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru

Strana 2/2



		2014-06-02T08:43:25+0200
	Mgr. Apolena Jonášová




