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Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
Sukls842/2014 B.Jakubikova/906 5.52014

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 5.5.2014 (1)

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, na zdkladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpist, informuje o opatieni drzitele
rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Novartis s.r.o. tykajici se lIéCivych pripravki:

Pouzitelnost

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze P
[o]
K0468 30.4.2014
VOLTAREN K0623 31.7.2014
16012 POR TBL OBD 10X25MG
ACTIGO EXTRA K0649 30.9.2014
K0679 31.10.2014
K0601 30.6.2014
KO601A 30.6.2014
K0635 31.7.2014
K0650 30.9.2014
K0659 30.9.2014
K0679 31.10.2014
VOLTAREN
122516 POR TBL OBD 20X25MG K0710 31.12.2014
ACTIGO EXTRA
K0743 28.2.2015
K0757 31.3.2015
K0784 30.4.2015
K0802 31.7.2015
K0876 31.10.2015
K0896 31.1.2016
26703 29.2.2016
29603 31.5.2016
VOLTAREN
147651 RAPID POR CPS MOL 20X25MG 29703 31.5.2016
32103 31.5.2016
32403 31.5.2016
VOLTAREN 26803 29.2.2016
147650 POR CPS MOL 10X25MG

RAPID 29803 31.5.2016
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Uvedené sarze lécivych prFipravki se stahuji aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvalené zmény v
registraci (zména v souhrnu Udaji o pripravku, oznaceni na obalu nebo pfibalové informace v souladu
s provadécim rozhodnutim Evropské komise ze dne 25.9.2013, tykajicim se registraci humannich Iécivych
pripravkl, které obsahuji IéCivou latku , diclofenak”, vydanym v ramci ¢lanku 31 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES).

Na trhu jsou vtuto chvili k dispozici nasledujici sarze lécivych pripravkll s jiZz aktualizovanou pfibalovou
informaci:

VOLTAREN RAPID, POR CPS MOL 10X25MG - SarZze 33003, exspirace 31.7.2016
VOLTAREN RAPID, POR CPS MOL 20X25MG - Sarze 35103, exspirace 31.8.2016
VOLTAREN ACTIGO EXTRA, POR TBL OBD 20X25MG - Sarze K0992, exspirace 31.7.2016

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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