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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 31.7.2015

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, 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 opatieni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Dr. August Wolff GmbH & Co. KG, Bielefeld,
Némecko, tykajici se 1éCivého pripravku:

e L . . ; . Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni SarZe d
o
0060103 LINOLADIOL N VAG CRM 50G 437325 30.9.2017

Uvedena Sarze lécivého pripravku se stahuje aZ z arovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvélené zmény
v registraci (zména souhrnu Udajl o pfipravku, oznadeni na obalu nebo pfibalové informace v souladu
s provadécim rozhodnutim Evropské komise ze dne 19.8.2014, tykajicim se registraci humannich Iécivych
pripravkl, které obsahuji vysokou koncentraci estradiolu pro topické pouZiti, vydanym v ramci ¢lanku 31
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES).

Dostupnost Ié¢ivého pFipravku neni timto opatfenim dotcena, k dispozici je IéCivy pFipravek:
Linoladiol N, vag. crm., 25 g, kéd SUKL 0060102, $arze 507290, pouzitelnost do 30.6.2018.

Mgr. Apolena Jondsova
Reditelka sekce dozoru
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