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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 28. 8. 2015

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lééivech) ve znéni pozdéjsich predpisl, informuje, Ze pominuly
dlivody, na zakladé kterych provedl| drzitel rozhodnuti o registraci opatfeni, o némz Statni Ustav pro kontrolu
Ié¢iv informoval dne 29. 1. 2015, tykajici se stazeni Sarze |écivého pripravku:

Pouzitelnost

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarie 4
o
FOREXO 200 MG
0179126 POTAHOVANE POR TBL FLM 10x200MG F400852 31.3.2016

TABLETY

Uvedena sarzZe lécCivého pfipravku se stahovala aZ z drovné zdravotnickych zafizeni z preventivnich divodd, a
to na podkladé vydani doporuceni Vyboru pro humanni |écCivé pripravky (CHMP) -
http://www.sukl.cz/leciva/gvk-biosciences-stanovisko-sukl-k-doporuceni-ema-pozastavit

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost ALKALOID — INT d. o. o., Ljubljana, Slovinsko, predlozil formou
zadosti o zménu registrace, vedenou pod MRP ¢. PT/H/465/03/11/004, novou studii bioekvivalence, kterou
prokazuje bioekvivalenci lécivého pfipravku FOREXO 200 MG POTAHOVANE TABLETY s referenénim
pfipravkem registrovanym v EU. Tato zména registrace byla dne 23. 7. 2015 schvalena referenénim ¢lenskym
statem, ¢imzZ bylo prokazano, Ze pomér rizika a prospésnosti vyse uvedeného lécivého pripravku mize byt
povazovan za pfiznivy.

VysSe uvedena Sarze lécCivého pfipravku se proto uvoliuje k distribuci, vydeji a l1écebnému pouziti pod
pGvodnim Cislem SarZze F400852.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru


http://www.sukl.cz/leciva/gvk-biosciences-stanovisko-sukl-k-doporuceni-ema-pozastavit�

		2015-08-28T10:23:21+0200
	Mgr. Apolena Jonášová




