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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 29.4.2014 (4)

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl, informuje o opatieni drzitele
rozhodnuti o registraci, spole¢nosti bene Arzneimittel GmbH, 814 52 Mnichov, Némecko, tykajici se léCivych

pripravkd:
L i o Velikost . Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu . Sarze
baleni do
628G091 30.06.2014
657L092 31.10.2014
629G101 30.06.2015
637K101 30.09.2015
621A111 31.12.2015
86016 TALVOSILEN POR TBL NOB 20 6331111 31.08.2016
606B121 31.01.2017
601G122 30.06.2017
608E121 30.04.2017
619A131 31.12.2017
620A131 31.12.2017
714F094 31.05.2014
705M091 30.11.2014
705G101 30.06.2015
86022 TALVOSILEN FORTE POR CPS DUR 10 707A112 31.12.2015
7011114 31.08.2016
701F121 31.05.2017
7031122 30.10.2017
86023 TALVOSILEN FORTE POR CPS DUR 20 701F124 31.05.2018

Uvedené sarze léCivych pfipravkul se stahuji aZ z arovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvalené zmény v
registraci (zména v souhrnu Udaji o pripravku, oznaceni na obalu nebo pfibalové informace v souladu
s dohodou skupiny zastupcd pfislusnych organl clenskych statll, koordinujici postupy vzajemného uznavani
registraci a decentralizované postupy (CMDh), ze dne 26.6.2013 tykajici se registraci humannich lécivych
pripravkd, které obsahuji léCivou latku , kodein”, vydané v rdmci ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES).

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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