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Sdéleni SUKL ze dne 16.1.2013

Statni ustav pro kontrolu lé€iv informuje:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv, na zakladé ustanoveni § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢.
378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich predpis(l, informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Merck
Sharp & Dohme Ltd., Hoddesdon, Hertfordshire, Velka Britanie se pozastavuje distribuce, vydej a léCebné
pouziti 1éCivych pripravki(:

Kéd SUKL Nazev LP Dopinék nazvu | Velikost baleni | Sarze P°“2:§'"°St
500093 130ROE%'72T(;\|/\AEG por. tbl. ret. 56 | HO06853 | 31.5.2013
500093 1;55%’7;0'\5(3 por. tbl. ret. 56 | H008473 | 31.10.2013
500093 1;55%'7;\{5(3 por. tbl. ret. 56 | HO11060 | 31.10.2013
500093 130ROE%'72T(;\|/\AEG por. tbl. ret. 56 | HO11680 | 31.3.2014
500093 1;5532’7;(;\&2 por. tbl. ret. 56 | H015937 | 31.3.2014
0149201 1;50'5325’;0'\'/\5(3 por. tbl. ret. 196 | G007189 |  1.3.2013
0149201 13('?0'5327;0'\5(3 por. tbl. ret. 196 | HO06852 | 31.5.2013
0149201 1;50E3AG'/32T(;\KAEG por. tbl. ret. 196 | HO11695 | 31.3.2014

0149201 1;50'5325’;\'/\/"5(; por. tbl. ret. 196 | HO15610 | 31.10.2013

Distribuce, vydej a lé¢ebné pouziti IéCivych pfipravkll se pozastavuje z divodu prehodnoceni poméru
pfinosu a rizik pro tyto léCivé pFipravky.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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