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PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
Sukls858/2014 M.Novakové/761 6.6.2014

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 6.6.2014

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2010 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist informuje, Ze se uvoliiuje
distribuce, vydej a Ié¢ebné poutiti 1éCivych pfipravka:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Vellkos’t Sarze PouZitelnost
baleni do

0095599 PANADOL ULTRA POR TBL NOB 12 12 130312-A 31.1.2018

0013723 PANAI;DA?'LDléLTRA POR TBL EFF 12 12 135031-A 28.2.2017

Lécivé pripravky se stahovaly z dlvodu schvdlené zmény v registraci (zména v souhrnu Udaja o pfipravku a
v pfibalové informaci v souladu s dohodou skupiny zastupcl ptislusnych organ( ¢lenskych statl, koordinujici
postupy vzajemného uznavani registraci a decentralizované postupy (CMDh), ze dne 26.6.2013 tykajici se
registraci humannich lécivych pfipravkl, které obsahuji IécCivou latku ,kodein”, vydané vramci ¢lanku 31
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES).

Casti stahovanych $arzi 130312 a 135031 se po vyméné pfibalové informace uvolfiuji k distribuci, vydeji a
|é¢ebnému poutziti pod novym oznacenim 130312-A a 135031-A.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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