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Pro zvefejnéni

NaSe sp.zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls50880/2011 Ing.M.Schindler/906 17.03.2011
Sdéleni SUKL

Statni ustav pro kontrolu lé€iv informuje:

Statni Ustav pro kontrolu l€Civ, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o
léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist informuje, Ze na zakladé
opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti APOTEX EUROPE B.V., Holandsko se stahuji
z urovné zdravotnickych zafizeni IéCivé pFipravky:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze Pouzitelnost
125060 Apo-Amlo 5 por.tbl.nob. 30x5 mg JHO36T 0612012
JJ7472 11 /2012
JE2058 04/2012
125066 Apo-Amlo 5 por.tbl.nob. 100x5 mg JH0364 06/2012
JJ7474 11/2012
JE2073 03/2012
125046 Apo-Amio 10 por.tbl.nob. 30x10 mg JH0320 06/2012
JJ7476 11/2012
HX0050 06/2011
125053 Apo-Amlo 10 por.tbl.nob. 100x10 mg HX1454 06/2011
JJ7477 11/2012

Lécivy pripravek se stahuje z divodu zavady v jakosti — zjisténi zvySené hodnoty jedné z necistot (RC4) v
pribéhu stabilitnich studii.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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