Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185111
fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
web: www.sukl.cz/

PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS59193/2012 B.JAKUBIKOVA/906 15.5.2012

Sdéleni SUKL ze dne 15.5.2012
Statni ustav pro kontrolu IéCiv informuje:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv na zakladé § 98 odst.1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona &. 378/2007 Sb., o
lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpis,
informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Gedeon Richter Plc, Budapest,
Madarsko, se stahuji z urovné zdravotnickych zafizeni nize uvedené Sarze 1éCivého pfipravku:

Kod NazevLP Dop Inek Velikost baleni Sarze Pouzitelnost
SUKL nazvu do
113096 | Azalia7s mikrogramu | 5oy g0) 28X75MCG T15521E 052013

potahované tablety
113097 | Azalia7dmikrogramu | 5oy | 3x28X75MCG | T15521C 052013
potahované tablety

Lécivy pfipravek se stahuje z divodu podané zmény v registraci tykajici se snizeni doby pouzitelnosti
pripravku ze 2 let na 1 rok a zmény podminek uchovavani (plvodni: ,Uchovaveijte pfi teploté do 30°C,
uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.”, nové: ,Uchovaveijte pfi teploté do
25°C, uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem®).

RNDr. Petr Stransky
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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