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

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls115331/2017 R. Otawové / 359 12.9.2017

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 12. 9. 2017

Statni Ustav pro kontrolu léciv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpisl, informuje o neodkladném
bezpecnostnim opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti LEK d.d, Ljubljana Slovinsko, spocivajicim
ve staZeni nize uvedenych Sarzi [éCivého pFipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni | Sarie PoutZitelné do

CX8166 31.10.2017

DF3802 28.2.2018
DF3803 28.2.2018
DJ8321 31.10.2017
DJ8322 31.10.2017
DN9911 30.6.2018
DR0337 30.6.2018
DR0354 30.6.2018

DZ8788 30.11.2018
DZ8796 30.11.2018
EA1077 30.11.2018

EG4228 30.4.2019
EJ4622 31.5.2019
EK4404 31.5.2019
EK4405 31.5.2019
EN1029 31.7.2019
85656 DORSIFLEX 200 MG TBL NOB 30 ET3367 3092019
ET3368 30.9.2019
EW3494 30.9.2019
FC5769 29.2.2020
FC5770 29.2.2020
FC5772 29.2.2020
FC5773 29.2.2020
FK2143 31.5.2020
FK2144 31.5.2020
FK2145 31.5.2020
FNO806 31.7.2020
FV8295 31.10.2020
FY3996 31.12.2020
GD4447 28.2.2021
GD4448 28.2.2021

GF4162 31.3.2021
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Kéd SUKL Nazev LP Doplnék ndzvu | Velikost baleni | Sarie Pouzitelné do
GF4163 31.3.2021
GF4164 31.3.2021
GK7780 28.2.2021
GK7781 30.6.2021
GP3111 31.7.2021
85656 DORSIFLEX 200 MG TBL NOB 30 GP3112 30.6.2021
GS2266 30.9.2021
GS2268 30.9.2021
GS2271 30.9.2021
GV5522 31.7.2021
GW8800 30.11.2021

Uvedené sarZe lécivého pripravku se stahuji aZ z trovné zdravotnickych zafizeni z divodu zmény rozhodnuti

o registraci — zkraceni doby pouZitelnosti (z 5 let na 2 roky) a zmény vyrobniho procesu. Pfedmétem stahovani

jsou z preventivnich dlivodi i SarZze mladsi 2 let.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditel sekce dozoru

Strana 2/2



		2017-09-12T10:03:59+0000
	Not specified




