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Sdéleni SUKL ze dne 10.6.2013 (2)

Statni Ustav pro kontrolu 1&Civ, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen
,zakon o lécivech®), informuje o neodkladném opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spoleCnosti Actavis
Group PTC ehf., Island, u lé¢ivého pFipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Dopinek Velikost baleni Sarze ~ |PouZitelnost
nazvu do
. L tablety s
Trimetazidin v b
152134 Actavis 35 mg rlzveny'm’ 60x35mg 626503 31.12.2013
uvolnovanim
. - tablety s
Trimetazidin v 7
152134 Actavis 35 mg rlzveny'm' 60 x 35 mg G26504 31.12.2013
uvoliovanim

Uvedené Sarze lécCivého pripravku se stahuji z urovné distribuce z ddvodu schvalené zmény v
registraci (zména v souhrnu Udaji o pFipravku a v pfibalové informaci v dlsledku provadéciho rozhodnuti
Komise ze dne 3.9.2012 vztahujici se k ucinné latce Trimetazidin).

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru

v.z. Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
Vedouci inspekéniho odboru
(na zakladé povéfeni ze dne 10.1.2013)
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