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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 17.03.2020

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o neodkladném opatreni tykajici se IéCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplinék nazvu Sarie Pouzitelnost do
0168986 ESMYA > MGZT:IL NOB T75505H 31.5.2020
0168986 ESMYA > MGZTSBIL NOB T77362R 31.7.2020
0168986 ESMYA > 'V'GZT:IL NOB T7B231C 30.11.2020
0168986 ESMYA > 'V'GZTSBIL NOB T7B231E 30.11.2020
0168986 ESMYA > MGZT:IL NOB T7B233H 30.11.2020
0168986 ESMYA > MGZTSBIL NOB 785327 31.5.2021

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Gedeon Richter Plc., Budapest, Madarsko, pfijal nasledujici opatfeni:

Pozastaveni distribuce, vydeje a lécebného pouzivani vyse uvedenych Sarzi lécivého pfipravku po dobu
probihajiciho evropského prehodnoceni, z dlivodu preventivniho opatfeni, tykajiciho se rizika vzniku zavazného
poskozeni jater.

MUDr. Tomas Boran

Reditel sekce registraci



