e, SUKL

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.
sukls15235/2015

PRO ZVEREJNENI

Vyfizuje / linka
B. Jakubikova/906

Sdéleni SUKL ze dne 6.2.2015

Datum
6.2.2015

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 predpisli informuje o neodkladném

opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Praha, spocivajicim ve

staZeni nize uvedenych Sarzi 1éCivych pripravk:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
Portora 35 mg tablety G400257 05/2015
0159784 | s prodlouzenym Pg&g?&gio 60X35MG Il
uvolfiovanim G405286 11/2015
Portora 35 mg tablety G309529B 02/2015
0202102 | s prodlouzenym P%I(:\)’);BSI'_\AZR”O 180X35MG I
uvolfovanim G402336 07/2015

Uvedené sarze lécivych pripravkl se stahuji az z Urovné zdravotnickych zafizeni z preventivnich dlvod(, a to

na podkladé vydani doporuéeni Vyboru pro humanni lé¢ivé pfipravky (CHMP) - http://www.sukl.cz/leciva/gvk-

biosciences-stanovisko-sukl-k-doporuceni-ema-pozastavit

Mgr. Apolena Jonasova

Vedouci sekce dozoru
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