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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 27. 1. 2020

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zdkon( (zadkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisd, informuje o neodkladném
opatreni tykajiciho se vSech Sarzi 1éCivého pripravku:

K6d SUKL | NazevLP |Doplinék ndzvu Sarze Pouzitelnost do

193689 PICATO 150MCG/G GEL 3X0,47G A84922A 31.8.2020
193689 PICATO 150MCG/G GEL 3X0,47G A89759A 30.11.2020
193689 PICATO 150MCG/G GEL 3X0,47G C04289A 31.5.2021
193689 PICATO 150MCG/G GEL 3X0,47G C12365A 30.9.2021

Drizitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost LEO Laboratories Ltd., pfijal nasledujici opatfeni:

Pozastaveni distribuce a vydeje vySe uvedenych sarzi léCivého prFipravku z divodu preventivniho opatfreni
prijatého Evropskou agenturou pro lécivé pripravky na zakladé rostoucich obav tykajicich se mozného rizika
vzniku malignit kazZe.

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci

v z. MUDr. Jitka Vokrouhlickd
feditelka odboru koordinace a regulace
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