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' STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272185 111 E-mail: posta@sukl.cz
e, SUKL

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
Sukls49330/2014 B.Jakubikova/906 14.11.2014

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 14.11.2014

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o |éCivech), ve znéni pozdéjsich predpisd informuje, Ze se uvoliiuje
distribuce, vydej a 1é¢ebné poutziti IéCivého pripravku:

L. i . Velikost . . Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu . Sarze
baleni do
TRIMETAZIDIN
159760 POR TBL PRO 60x35MG I G401219-A | 30.06.2015
MYLAN 35MG

Lécivy pfipravek se stahoval z divodu schvalené zmény v registraci (zména pribalové informace na zakladé
aktualizace seznamu lécivych pfipravkil, podléhajicich dalSimu sledovani, vydaného podle ¢lanku 23 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31.bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecéenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi lécivy a kterym se zaklddd Evropska Iékova
agentura, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1027/2012).

Cast stahované $arze ¢. G401219 se po vyméné ptibalové informace uvolfiuje k distribuci, vydeji a Ié¢ebnému
pouziti pod novym oznacenim G401219-A.

Mgr. Apolena Jondsova
Vedouci sekce dozoru
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