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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 29.1.2015

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o |éCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi informuje o neodkladném
opatfeni driitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Abbott Labotarories, s.r.o., Praha, Ceskd republika,
spocivajicim ve stazeni nize uvedené Sarze léCivého ptipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do
POR TBL FLM
0188619 PURCEMA 5 mg 2x14 tabs MP4043 03/2017
28X5MG
POR TBL FLM
0188620 PURCEMA 10 mg 2x14 tbs MP3262 03/2017
28X10MG

Uvedena sarze lécivého pripravku se stahuje aZ z Urovné zdravotnickych zatizeni z preventivnich dlivodd, a to
na podkladé vydani doporuceni Vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) - http://www.sukl.cz/leciva/gvk-
biosciences-stanovisko-sukl-k-doporuceni-ema-pozastavit

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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