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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 18.2.2015

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 Ié¢ebné poutZiti nize uvedené Sarze léCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarie Pouizitelnost do

0109799 Ultracod POR TBL NOB 30 2161013/A 30.09.2015

Lécivy pripravek se stahoval z dlivodu schvdlené zmény v registraci (zména v souhrnu udajd o pfipravku,
oznaceni na obalu nebo pfibalové informace v souladu s dohodou skupiny zastupcl pfislusnych organ(
¢lenskych statd, koordinujici postupy vzdjemného uznavani registraci a decentralizované postupy (CMDh), ze
dne 26.6.2013 tykajici se registraci humannich Iécivych pripravkd, které obsahuji 1écivou latku ,kodein”,
vydané v ramci ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES).

Cast stahované $arze ¢. 2161013 se po vyméné pfibalové informace uvolfiuje k distribuci, vydeji a 1é¢ebnému
pouziti pod novym oznadenim Sarze 2161013/A.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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