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PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271 732377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls45647/2014 B.Jakubikova/906 30.9.2014

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 30.9.2014 (2)

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zdkladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o léCivech”),
informuje o opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti LEK Pharmaceuticals, d.d., Ljubljana,
Slovinsko, tykajici se l1é¢ivého ptipravku:

L. ) Doplinék . ) T Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP i Velikost baleni SarZe
nazvu do

ARO566 31.01.2015
AV2119 28.02.2015
AY0205 30.06.2015
BB8823 30.06.2015
BH4806 31.01.2016
BLO436 31.01.2016
BW2950 31.05.2016
93104 DEGAN 10MG POR TBL NOB 40X10MG CCco384 31.10.2016
TABLETY
CH4198 31.12.2016
CN1104 31.03.2017
CuU8365 31.03.2017
DA5944 30.11.2017
DHO609 31.03.2018
DN1018 30.06.2018
DVv2172 30.09.2018

Uvedené sarze lécivého pFipravku se stahuji aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu schvalené zmény v
registraci (zména souhrnu Udaji o pfipravku, oznaceni na obalu nebo pfibalové informace v souladu s
provadécim rozhodnutim Evropské Komise ze dne 20.12.2013, tykajicim se registraci humdnnich lécivych
pripravkd, které obsahuji 1éCivou latku ,,metoklopramid”, vydanym v ramci ¢lanku 31 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES).

Dostupnost lécivého pripravku neni timto opatfenim dotéena, k dispozici jsou jiné Sarze: EH4223, EE6320,
EH4231, EL8012.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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