' Statni stav pro kontrolu 1é€&iv tel.: +420272 185111 e-mail: posta@sukl.cz
. ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz/

Po zverejnéni

VASE PODANI/ZE DNE NASE SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls86140/2010 P.Stransky/900 01.02.2011

Sdéleni SUKL

Statni ustav pro kontrolu IéCiv doplfiuje sdéleni ze dne 29.04.2010, které se tykalo vydani doCasného
opatfeni o pozastaveni uvadéni lé&ivych pripravkd obsahujicich 1é&ivou latku bufexamak do ob&hu v Ceské
republice. Na zakladé rozhodnuti Komise Evropskych spole€enstvi ze dne 27.7.2010 tykajiciho se registraci
humanni [éCivych pfipravkd, které obsahuji ucinnou latku ,bufexamak® podle ¢lanku 107 smérnice
Evropského parlamentu a rady 2001/83/ES a v souladu s ustanovenim § 34 odst. 5 pism. a) zakona ¢.
378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejici zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich
predpisu byla

a) zruSena, registrace lécivého pripravku MASTU S, rektalni mast, reg. ¢. 23/034/99-C, drzitele
rozhodnuti o registraci spoleCnosti Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko, rozhodnuti nabylo pravni
moci 7.10.2010

b) zruSena, registrace lécivého pripravku, MASTU S FORTE, Cipky, reg. ¢. 23/033/99-C, drzitele
rozhodnuti o registraci spole¢nosti Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko, rozhodnuti nabylo pravni
moci 26.9.2010

V souladu s § 34 odst. 9 zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejici zakon(

(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisd, musi drzitel registrace uvedené IéCivé pfipravky
neprodlené po nabyti pravni moci rozhodnuti stahnout z obéhu.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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