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Statni Ustav pro kontrolu IéCiv informuje:

DATUM
24.10.2012

Statni ustav pro kontrolu IéCiv na zakladé § 98 odst.1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona &. 378/2007 Sb., o
IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisq,
informuje, Zze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Gedeon Richter Plc, Budapest,
Madarsko se stahuji z rovné zdravotnickych zafizeni nize uvedené Sarze |éCivého pfipravku: Azalia 75
mikrogramU potahované tablety.

Kéd SUKL | NazevLP Doplnék nazvu Velikost baleni | Sarze Pouzitelnost
do
113096 Azalia75 mikrogramu Por tbl flm 28X75MCG T1A107C 10 2013
potahované tablety
Kod SUKL | NazevLP Doplnék nazvu | Velikost baleni | Sarze Pouzitelnost
do
113097 Azalia75 mikrogramu Por tbl fim 3X28X75MCG | T1A107E 10 2013
potahované tablety
113097 Azalia75 mikrogramu Por tbl fim 3X28X75MCG | T1A108A 10 2013
potahované tablety
113097 Azalia75 mikrogramu Por tbl flm 3X28X75MCG | T1A111C 10 2013

potahované tablety

Lécivy pfipravek se stahuje z diivodu zmény v registraci tykajici se snizeni doby pouzitelnosti
pripravku ze 2 let na 1 rok a zmény podminek uchovavani (pdvodni: ,Uchovavejte pfi teploté do 30°C,
uchovaveite v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.”, nové: ,Uchovaveijte pfi teploté do
25°C, uchovavejte v pavodnim obalu, aby byl pFipravek chranén pred svétlem®).

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru

v.z. RNDr. Helena Puffrova

zastupce vedouci sekce dozoru (povéfena na zakladé ¢l. 6.3 S-001 Aprobacniho fadu
Statniho ustavu pro kontrolu I&€iv)
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