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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 3.6.2014 (8)

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o IéCivech”),
informuje o opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., tykajici
se uvedenych Sarzi |éCivého pfipravku:

Doplnék . i T Pouzitelnost
i Velikost baleni Sarze
nazvu do

102851 31.10.2014
104782 31.12.2014
104781 30.11.2014
105587 28.02.2015
107692 31.05.2015
107690 30.06.2015
108583 30.06.2015
109924 30.11.2015
111530 30.11.2015
112527 31.01.2016
112529 31.01.2016
113653 31.01.2016
113655 31.01.2016
115334 31.05.2016
116790 31.05.2016
116789 31.05.2016

Kéd SUKL Nazev LP

DICLOFENAC DUO
0119672 PHARMASWISS POR CPS RDR 30X75MG
75MG

Uvedené sarze lécivého pripravku se stahuji aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvalené zmény v
registraci (zména v souhrnu Udajli 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
pfipravkl, které obsahuji 1éCivou latku , diclofenak”, vydanym v ramci ¢lanku 31 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES).

Na trhu je vtuto chvili kdispozici nasledujici Sarze |écivého pfripravku s jiz aktualizovanou ptibalovou
informaci:
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DICLOFENAC DUO PHARMASWISS 75 MG, POR CPS RDR 30x75 MG — 8arze 117621, exspirace 30.09.2016.

Mgr. Apolena Jondsova
Vedouci sekce dozoru
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