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Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
Sukls842/2014 B.Jakubikova/906 3.6.2014

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 3.6.2014 (9)

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 opatteni drzitele rozhodnuti o registraci, MEDOCHEMIE Ltd., Limassol, Kypr, tykajici se [éCivych
pripravkd:

Pouzitelnost
do

E3F022 30.6.2014
E4A007 31.1.2015
E4F030 30.6.2015
E5D102 30.4.3016
0067541 ALMIRAL 50 POR TBL ENT 20X50MG E5L050 30.11.2016
E6A104 31.1.2017
E6G103 31.7.2017
E6K125 31.10.2017
E7D105 30.4.2018
A102AB 31.1.2015
A103AB 31.1.2015
A107AC 31.1.2016
A205AB 28.2.2015
A206AC 29.2.2016
A301AC 31.3.2016
A802W 31.8.2014
A804W 31.8.2014
AKOSAB 31.10.2015
AK10AB 31.10.2015
A606AC 30.6.2016
A805AC 31.8.2016
A902AC 30.9.2016
A903AC 30.9.2016

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze

0067547 ALMIRAL INJ SOL 10X3ML/75MG
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Uvedené sarze lécivych pFipravkl se stahuji aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvélené zmény v
registraci (zména v souhrnu Udajli o pripravku, oznaceni na obalu nebo pfibalové informace v souladu
s provadécim rozhodnutim Evropské komise ze dne 25.9.2013, tykajicim se registraci humannich Iécivych
pfipravkl, které obsahuji lécivou latku ,diclofenak”, vydanym v ramci ¢lanku 31 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES).

Dostupnost IéCivych ptipravk( neni timto opatfenim dotcena, k dispozici jsou jiné Sarze:

ALMIRAL 50, POR TBL ENT, 20X50MG - Sarze E7D105/1, exspirace 04/2018
ALMIRAL, INJ SOL, 10X3ML/75MG - Sarze A101AD, exspirace 01/2017
ALMIRAL, INJ SOL, 10X3ML/75MG - Sarze AM10AC, exspirace 12/2016
ALMIRAL, INJ SOL, 10X3ML/75MG - Sarze A403AD, exspirace 04/2017

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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