e, SUKL

PRO ZVEREJNENI

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
10041 Praha 10

Telefon: +420 272185 111
Fax: +420 271732377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Spisova zn.
sukls103508/2015

Vyfizuje / linka
E.Komrskova/213

Sdéleni SUKL ze dne 11.9.2015

Datum
11.9.2015

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zdkonl (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisli, informuje o neodkladném

opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko, spocivajicim ve

stazeni nize uvedenych Sarzi [éCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do
PENBENE POR TBL FLM
65356 12 M28143 30.11.2016
1 000 000 12X1MU
PENBENE POR TBL FLM
1881 21 L38478 31.10.2015
1 000 000 21X1MU
L32710 30.9.2015
PENBENE POR TBL FLM MO05276 31.3.2016
49513 30
1 000 000 30X1MU N09649 31.12.2016
N13287 31.12.2016

Uvedené Sarze léCivého pripravku se stahuji az z drovné zdravotnickych zafizeni z divodu zmény rozhodnuti

o registraci — zména doby pouzitelnosti.

Mgr. Apolena Jonasovd

Reditelka sekce dozoru
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