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Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls39578/2014 B.Jakubikova/906 27.11.2014

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 27.11.2014

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Aspen Pharma Trading Limited, Dublin, Irsko,
tykajici se lé¢ivého pripravku:

Pouzitelnost
do
954060 30.09.2015

948065 30.04.2015

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarie

0047063 Gracial POR TBL NOB 3x22

Uvedené Sarze lécivého pripravku se stahuji aZ z trovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvalené zmény v
registraci (zména souhrnu Udajli o pfipravku, oznaceni na obalu nebo pribalové informace v souladu
s provadécim rozhodnutim Evropské Komise ze dne 16.1.2014, tykajicim se registraci humannich [écivych
pfipravkd ,Kombinované hormonalni antikoncepcni pripravky”, vydanym vramci clanku 31 smeérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES).

Dostupnost |éCivého pFipravku neni timto opatfenim dotcena, k dispozici jsou jiné Sarze.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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