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Sdéleni SUKL ze dne 31.5.2016 (2)

Vyfizuje / linka
E.Komrskovd/213

Datum
31.5.2016

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

opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Praha, spocivajicim

ve staZeni niZe uvedené sarze lécivého pripravku:

L ) . Velikost T Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu . Sarze
baleni do
MONACE COMBI
160482 POR TBL NOB 98 TBL 144114 31.07.2017
20MG/12,5MG

Uvedena Sarie lécivého pripravku se stahuje aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu zmény

v rozhodnuti o registraci — zkraceni doby pouzitelnosti (z dfive: 36 mésicl na nyni: 24 mésicu).

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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