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.

SUKLS172035/2012

Sdéleni SUKL ze dne 5.10.2012

VYRIZUJE/LINKA
P.STRANSKY/900

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv informuje:

DATUM
5.10.2012

Statni ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich predpistl, informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Merck
Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon,Hertfordshire EN11 9BU, Velka Britanie, se stahuji z trovné
zdravotnickych zafizeni 1éCivé pFipravky:

Kéd SUKL Nazev LP D::Z'CEK Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
TEMODAL 20 POR CPS
500514 G DUR x20MG | 5x20MG 1CAPA04010 12/2013
POR CPS
500516 TEMOI\?IQL 100 DUR 5x100MG | 1DZAA18004 02/2014
5X100MG
POR CPS
500518 TEMO'\'/?QL 140 DUR 5x140MG | 1PUAA01014 01/2014
5X140MG
POR CPS
500520 TEMOI\%‘L 180 DUR 5x180MG | 1MADAO1016 12/2013
5X180MG
POR CPS
500523 TEMOI\?IQL 250 DUR 5x250MG | 1LTAA05001 03/2014
5X250MG

Vys$e uvedené léGivé pFipravky (tobolky balené do sacku) se stahuji z divodu chybného Udaje v ¢arovych

kédech uvedenych na vnéjSim obalu.

Lécive pripravky Temodal (tobolky balené do lahviCek) nejsou vySe uvedenym opatfenim dotCeny a jejich
distribuce v Ceské republice nadale pokracuje.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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