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PRO ZVEREJNENi

Sdéleni SUKL ze dne 14.4.2016

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zdkon o Iécivech”),
informuje o opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti UCB Pharma SA, Brusel, Belgie, tykajici se
|é¢ivého pfipravku:

Pouzitelnost

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék ndzvu | Velikost baleni Sarze P
o
47171 31.5.2016
49101 30.6.2016
50394 31.7.2016

57627 31.10.2016
61508 31.12.2016

66067 31.3.2017
72119 31.5.2017
75747 30.6.2017
78201 31.7.2017
80857 31.8.2017
83635 30.9.2017
83636 30.9.2017

86255 31.10.2017
88525 30.11.2017
91614 30.11.2017
102454 31.1.2018
94237 31.1.2018
96095 31.1.2018
107141 31.3.2018
117697 30.6.2018
134208 31.10.2018
144624 30.6.2019
153767 30.9.2019
159108 31.12.2019
162399 31.1.2020
165794 29.2.2020

0085060 ATARAX POR TBL FLM 25 TABLET
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Uvedené sarze lécivého pripravku se stahuji z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvalené zmény v
registraci (zména v souhrnu udajl o pfipravku, oznaceni na obalu nebo pfibalové informace v souladu s
dohodou skupiny zastupcl pfislusnych organa ¢lenskych statd, koordinujici postupy vzajemného uznavani
registraci a decentralizované postupy (CMDh) ze dne 25.3.2015, tykajici se registraci humannich Iécivych
pripravkd, které obsahuji IéCivou latku hydroxyzin, vydané dle ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES).

Mgr. Apolena Jondasova
Reditel sekce dozoru
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