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PRO ZVEŘEJNĚNÍ 
 
 
NAŠE SP.ZN VYŘIZUJE/LINKA  DATUM 
SUKLS217161/2012 B.JAKUBÍKOVÁ/906  2.1.2013 

 

Sdělení SÚKL ze dne 2.1.2013 (3) 
 
 
Státní ústav pro kontrolu léčiv informuje: 
 

Státní ústav pro kontrolu léčiv, na základě § 99 odst. 1 písm. b) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a 
o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů informuje, že 
na základě opatření držitele rozhodnutí o registraci, společnosti Apotex Europe BV, Leiden, Nizozemsko, 
se stahují z úrovně zdravotnických zařízení léčivé přípravky: 

 

Kód 
SÚKL Název LP Doplněk 

názvu 
Velikost 
balení Šarže Použitelnost 

do 
0159094 LEFLUNOMID APOTEX 20 MG por.tbl.nob. 30 JZ3771 11/2014 

0159095 LEFLUNOMID APOTEX 20 MG por.tbl.nob. 100 JZ3772 11/2014 
 
 

Léčivé přípravky se stahují z důvodu předběžného opatření vydaného Státním ústavem pro kontrolu léčiv 
v rámci správního řízení o pozastavení registrace. 
 
 

Mgr. Apolena Jonášová 
Vedoucí sekce dozoru 
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