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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 10.11 2015

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpisl, informuje, Ze pominuly
divody, na zakladé kterych proved| drzitel rozhodnuti o registraci opatfeni, o némz Statni Gstav pro kontrolu
IéCiv informoval dne 6.2.2015, tykajici se stazeni Sarze léCivého pripravku:

L 3 o, ) 3 .. Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze d
o
Donepezil Mylan
0148748 10 mg POR TBL DIS 28 8019230 11/2016

Uvedena sarze |éCivého pripravku se stahovala aZz z Urovné zdravotnickych zafizeni z preventivnich divod(, a
to na podkladé wvydani doporuéeni Vyboru pro humanni lé¢ivé pripravky (CHMP) -
http://www.sukl.cz/leciva/gvk-biosciences-stanovisko-sukl-k-doporuceni-ema-pozastavit

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Generics UK, Ltd. predloZila formou Zadosti o zménu registrace,
vedenou pod MRP ¢&. SE/H/0925/001-002/WS/012 novou studii bioekvivalence, kterou prokazuje
bioekvivalenci léCivého pripravku Donepezil Mylan 10 mg, tablety dispergovatelné v Ustech

s referenénim pripravkem registrovanym v EU. Tato zména registrace byla dne 13.10.2015 schvalena
referencnim ¢lenskym stdtem, ¢imz bylo prokazano, Zze pomeér rizika a prospésnosti vyse uvedeného léc¢ivého
pripravku maze byt povaZovan za pfiznivy.

VySe uvedend Sarze léCivého pFipravku se proto uvolnuje k distribuci, vydeji a [éCebnému poufZiti.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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