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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 29.1.2015 (2)

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o |éCivech), ve znéni pozdéjsich predpisti informuje o neodkladném
opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti SVUS Pharma a.s., Hradec Krdlové spocivajicim ve stazeni
nize uvedenych Sarzi 1éCivych pfipravka:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do
30803 01.2015
Lotera > mg por tbl fim 30806 01.2015
0178691 potahované 30 tbl
30x5mg 030713 04.2015
tablety
210214 01.2016
30804 01.2015
Lotera 5 mg 040713 04.2015
i por tbl fim
0178693 potahované 90 tbl 050713 06.2015
90x5mg
tablety 190214 12.2015
200214 01.2016

Uvedena SarzZe lécivych pfipravk( se stahuji aZz z Urovné zdravotnickych zafizeni z preventivnich ddvod(, a to
na podkladé vydani doporuceni Vyboru pro humanni 1&¢ivé pripravky (CHMP) - http://www.sukl.cz/leciva/gvk-

biosciences-stanovisko-sukl-k-doporuceni-ema-pozastavit

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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