r . € x
' STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272185 111 E-mail: posta@sukl.cz
e, SUKL

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls49330/2014 B.Jakubikova/906 26.9.2014

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 26.9.2014 (3)

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Gedeon Richter Plc., Budapest, Madarsko,
tykajici se lé¢ivého pripravku:

L B Doplnék Velikost . . Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP ) ; Sarze
nazvu baleni do

H2C006B | 31.12.2015
H32015A | 29.2.2016
H34082A | 30.4.2016
H34083A | 30.4.2016
H37016A | 30.7.2016
H37017A | 30.7.2016

PROTEVASC 35 MG TABLETY
178689 S PRODLOUZENYM POR TBL PRO | 60X35MG
UVOLNOVANIM

Uvedené Sarze lécivého pripravku se stahuji aZ z rovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvalené zmény v
registraci (zména pribalové informace na zakladé aktualizace seznamu lécivych pripravk(i, podléhajicich
dalsimu sledovani, vydaného podle ¢lanku 23 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne
31.brfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi
léCivy a kterym se zaklada Evropska Iékova agentura, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1027/2012).

Dostupnost |éCivého pFipravku neni timto opatfenim dotcena, k dispozici jsou jiné Sarze.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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