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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 16.3.2016

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o opatrfeni drzZitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti TEVA Czech Industries s.r.o., Opava-
Komarov, tykajici se IéCivych pripravk(:

Pouzitelnost

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarie q
o

3A410139 31.10.2016
3A412026 | 31.12.2016
725 PLEUMOLYSIN POR GTT SOL 1X10ML 3A505083 31.5.2017
3B405133 31.5.2016
3B503072 31.3.2017

Uvedené Sarze lécCivého pripravku se stahuji z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvalené zmény v
registraci (zména v souhrnu Udajl o pripravku, oznaceni na obalu nebo pfibalové informace v souladu s
dohodou skupiny zastupcl pfislusnych organtd clenskych statd, koordinujici postupy vzajemného uznavani
registraci a decentralizované postupy (CMDh) ze dne 22.4.2015, tykajici se registraci humannich |écivych
pripravkd, které obsahuji 1éCivou latku kodein a jsou urcené k lé¢bé kasle nebo nachlazeni u pediatrické
populace, vydané dle ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES).

Mgr. Apolena Jonasova
Reditel sekce dozoru
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