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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 21.8.2015

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist, informuje o neodkladném
opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti STADA AG, Bad Vilbel, Némecko, spocivajicim ve stazeni
nize uvedenych sarzi |éCivého pripravku:

L B Doplnék . 3 _— Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP , Velikost baleni Sarze
nazvu do
PRAMIPEXOL
151673 STADA 0,18 MG POR TBL NOB 100X0.18MG 31222 31.3.2016
TABLETY
PRAMIPEXOL
151676 STADA 0,7 MG POR TBL NOB 100X0.7MG 31709 30.4.2016
TABLETY

Uvedené sarze |écivého pripravku se stahuji aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zmény rozhodnuti v
registraci tykajici se zkraceni doby pouzitelnosti z 3 let na 2 roky.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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