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.
Sukls189811/2014

PRO ZVEREJNENI

Vyfizuje / linka

E.Komrskova/213

Sdéleni SUKL ze dne 17.7.2015

Datum
17.7.2015

Statni Ustav pro kontrolu léCiv, 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 opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spolec¢nosti Gedeon Richter Plc., Madarsko, tykajici se

|éCivych pripravki:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarie Pouii’:zlnost
T26645D 30.6.2015
T26656B 30.6.2015
T26656D 30.6.2015
T27277A 31.7.2015
T27277C 31.7.2015
T2B713C 30.11.2015
T33498B 31.3.2016
T35545B 31.5.2016
BIOFENAC 100 T35714C 31.5.2016
0191729 MG , POR TBL FLM 20X100MG T36580B 30.6.2016
POTAHOVANE T39613B 30.9.2016
TABLETY T3B745A 30.11.2016
T3B952C 30.11.2016
T41310A 31.1.2017
T41310B 31.1.2017
T42723A 28.2.2017
T43238C 31.3.2017
T44066A 30.4.2017
T45786A 30.4.2017
T46727B 30.6.2017
T39607B 30.9.2016
T39612A 30.9.2016
BIOFENAC 100 T42641C 28.2.2017
0191730 MG , POR TBL FLM 60X100MG T44250B 30.4.2017
POTAHOVANE
TABLETY T45786B 31.5.2017
T47202C 31.7.2017
T4A515B 31.10.2017
T4A516A 31.10.2017
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. . Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze do
BIOFENAC 100
MG PRAZEK PRO 10J 28.2.2018
0191728 PRIPRAVU POR PLV SUS 20X100MG
PERORALNI 59) 31.7.2018
SUSPENZE

Uvedené sarze léCivych prFipravki se stahuji aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvalené zmény v
registraci - zmény (bezpecnost/uc¢innost) u humadannich a veterindrnich |écivych ptipravkd v souladu
s provadécim rozhodnutim Evropské komise ze dne 25.9.2013, tykajicim se registraci humdnnich Iécivych
pripravkl, které obsahuji lécivou latku ,, diklofenak”, vydanym v rdmci postupu pfezkoumani dle ¢lanku 31
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, jehoz vysledky se v souladu s rozhodnutim Koordinaéni
skupiny pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy pro humanni l1écivé pfipravky vztahuji rovnéz na

humanni |écivé pripravky obsahuijici IéCivou latku ,,aceklofenak”.

Dostupnost lécivého pripravku neni timto opatfenim dotéena, na trhu jsou jiz k dispozici Sarze nové.

Mgr. Apolena Jondsova

Reditelka sekce dozoru
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