r z P
' STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420272 185111 E-mail: posta@sukl.cz
e, SUKL

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
Sukls229972/2018 M. Novdkova/790 29.6.2018

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 29.6.2018

Statni Ustav pro kontrolu Iéiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist, informuje o neodkladném
opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Medochemie Ltd., Limassol, Kypr, spocivajicim ve stazeni
nize uvedenych Sarzi 1éCivého ptipravku:

e’ , . . . ; __ Pouzitelnost
Kod SUKL Nazev LP Doplinék nazvu Velikost baleni Sarze p
o
TOMS50 12/2018
TOM51 12/2018
TOMS52 12/2018
GEL TOMS53 12/2018
0067550 ALMIRAL GEL 250GM
250GMX10MG/GM TOM54 12/2018
T1C50 03/2019
T1C51 03/2019
T1C52 03/2019

Uvedené sarze lécCivého pripravku se stahuji aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu zmény rozhodnuti
o registraci - zména doby pouzitelnosti kone¢ného pfipravku (z dfive: 24 mésicl na nyni: 15 mésica).

Mgr. Apolena Jonasova
Reditel sekce dozoru

v z. Mgr. Eva Komrskova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti
(na zadkladé povéreni ze dne 25.6.2018)
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