Sdéleni SUKL ze dne 22.08.2012

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv informuje:

r
' Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv tel.: +420 272185111 e-mail: posta@sukl.cz
‘ ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz/
Statni astav pro kontrolu lé&iv
PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS184241/2012 P.STRANSKY/900 22.08.2012

Statni ustav pro kontrolu IéCiv na zakladé § 98 odst.1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona &. 378/2007 Sb., o
léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl,

informuje, Ze na zakladé opatfeni drzZitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti

z Urovné zdravotnickych zafizeni [éCivy pFipravek:

Novartis s.r.o., se stahuje

KO%L | NazevLP | Dopinék nazvu | Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
MO0O711A 02/2015

15520 | FENISTIL | POR.GTT.SOL 1x20ML MO007958 02/2015
M00228C 01/2015

Lécivy pfipravek se stahuje z dlvodu schvalené zmény v registraci tykajici se zmény zpusobu vydeje
IéCivého pfipravku (z dfive: vydej IéCivého pfipravku vazan na Iékafsky pfedpis, na nyni: vydej l1é¢ivého

pripravku mozny bez lékarského predpisu), ktera nabyla uc¢innosti dne 01.08.2012.

Distribuce nové 3arze ¢. M02012B lécivého pfipravku FENISTIL por.gtt.sol.,1x20ml, odpovidajici novému
zpusobu vydeje, bude zahajena dne 22.08.2012.

MUDr. Klara Kotyzova

Vedouci sekce ochrany spotfebitell

zastupce vedouci sekce ochrany spotfebitell
(povéfena na zakladeé ¢l. 6.3 S-001 Aprobacéniho fadu

v z. Mgr. Jaroslava Dolezalova
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