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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 23.03.2020

Statni ustav pro kontrolu léciv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o
IéCivech”), informuje o stahovani |éCivého pFipravku:

Kéd SUKL Nézev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do
T75505H 31.5.2020
T77362R 31.7.2020

0168986 ESMYA 5 MG TBL NOB 28 | T7B231C 30.11.2020
T7B231E 30.11.2020
T7B233H 30.11.2020
T85327U 31.5.2021

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Gedeon Richter Plc., Budapest, Madarsko, proto na zakladé § 33 odst.
3 pism. c) zakona o lécivech pfijal nasledujici opatfeni:

stazeni vySe uvedenych Sarii lé¢ivého pripravku aZ z irovné pacientd jako preventivni opatieni po dobu
probihajiciho evropského pfehodnoceni z divodu rizika vzniku zavainého poskozeni jater.

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci
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