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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 2.11.2017

Statni Ustav pro kontrolu IécCiv, na zdkladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisli, informuje o neodkladném
opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Sandoz Gmbh, Kundl, Rakousko, spocivajicim ve stazeni
nize uvedenych Sarzi 1éCivého ptipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplinék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
GK8978 04/2018
15MG/1,5ML GP6484 05/2018
154910 OMNITROPE INJ SOL 1X1,5ML GS5873 06/2018
1X1,5ML I
GX9439 08/2018

Uvedené Sarze léCivého pripravku se stahuji aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu zmény rozhodnuti
o registraci — zkraceni doby pouZitelnosti (z dfive: 24 mésicl na nyni: 18 mésicl).

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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