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Sukls103508/2015 Ing.L.Marsalova/906 23.11.2015

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 23.11.2015

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 Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisli, informuje o neodkladném
opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spolec¢nosti ratiopharm GmbH, Ulm, spodivajicim ve stazeni nize
uvedenych Sarzi |éCivého pFipravku:

3 . 3 . 3 . B __ Pouzitelnost
Kod SUKL Nazev LP Dopinék nazvu Velikost baleni Sarze p
(o]
PENBENE POR TBL FLM N09650 31.3.2017
65356 12
1000 000 12X1IMU N36470 | 31.10.2017
M52274 | 31.3.2017
PENBENE POR TBL FLM N09654 31.3.2017
1881 21
1000 000 21X1IMU N20671 31.7.2017
N34813 | 30.11.2017
PENBENE POR TBL FLM N29181 31.7.2017
49513 30
1000 000 30XIMU N45310 | 31.10.2017

Uvedené sarze léCivého pripravku se stahuji aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z dliivodu zmény rozhodnuti
o registraci — zkraceni doby pouZzitelnosti ze 4 na 2 roky.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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