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Vyfizuje / linka
M. Novakovd/790

Sdéleni SUKL ze dne 31.1.2021

Datum
31.1.2021

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpist, informuje o neodkladném

opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Xantis Pharma Limited, Nicosia, Kypr, spocivajicim ve

staZeni nize uvedenych Sarzi 1é¢ivého ptipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouizitelnost do
2030319 28.02.2021
2040719 30.06.2021
218434 DESLORATADIN XANTIS 5MG TBL NOB 30 2050719 30.06.2021
4040220 31.01.2024
4050520 30.04.2024

Uvedené Sarze lé¢ivého pFipravku se stahuji aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z dvodu zmény rozhodnuti
o registraci — zména zpusobu vydeje pro velikost baleni 5, 10, 20 a 30 TBL NOB (dfive: vydej léCivého
pfipravku na lékarsky predpis, nyni: vydej léCivého pfipravku moZny bez lékarského predpisuy).

Mgr. Eva Komrskova

Povérena fizenim sekce dozoru
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