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Sukls842/2014 B.Jakubikova/906 3.6.2014

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 3.6.2014 (10)

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 (dale jen ,,zakon o IéCivech”),
informuje o opatteni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Aliud Pharma GmbH, Laichingen, tykajici se
|éCivych pripravki:

L. 3 L. Velikost T Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu . Sarze
baleni do
12905 07/14
POR TBL FLM
0075605 DICLOFENAC AL 25 100 31508 04/17
100X25MG
33909 09/18
22206 05/15
POR TBL FLM 24907 12/16
0075603 DICLOFENAC AL 25 20
20X25MG 31508 04/17
33909 09/18
22206 05/15
POR TBL FLM 24907 12/16
0075604 DICLOFENAC AL 25 50
50X25MG 31508 04/17
33909 09/18
POR TBL FLM 25089 12/16
0089026 DICLOFENAC AL 50 100
100X50MG 33698 09/17
21775 04/15
21776 04/15
POR TBL FLM
0089024 DICLOFENAC AL 50 20 12616A 06/16
20X50MG
25089 12/16
33698 09/17
12616 06/16
21776 04/15
POR TBL FLM
0089025 DICLOFENAC AL 50 50 25090 12/16
50X50MG
33697 09/17
33698 09/17
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L. ) L Velikost T Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu , Sarze
baleni do
23503 08/14
DICLOFENAC AL POR TBL RET 30832 02/15
0075633 100
RETARD 100X100MG 31433 04/15
31634 04/15
30832 02/15
DICLOFENAC AL POR TBL RET
0075631 20 31433 04/15
RETARD 20X100MG
31634 04/15
23503 08/14
DICLOFENAC AL POR TBL RET 30832 02/15
0075632 50
RETARD 50X100MG 31433 04/15
31634 04/15

Uvedené sarZe lécivych pFipravki se stahuji aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvalené zmény v
registraci (zména v souhrnu Udaji o pripravku, oznaceni na obalu nebo pfibalové informace v souladu
s provadécim rozhodnutim Evropské komise ze dne 25.9.2013, tykajicim se registraci humannich IéCivych
pfipravkl, které obsahuji lécivou latku , diclofenak”, vydanym v ramci c¢lanku 31 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES).

Dostupnost IéCivych pripravk(l neni timto opatfenim dotcena, k dispozici jsou jiné Sarze.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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