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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 14.1.2016 (3)

Statni Ustav pro kontrolu lééiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢.378/2007 Sb., o lécivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécCivech), ve znéni pozdéjsich predpist, informuje o
opatfeni drzitele povoleni k soubéznému dovozu, spole¢nosti GlucoPharma s.r.o., Praha, spocivajicim ve
staZzeni nize uvedenych sarzi 1éCivého ptipravku:

Pouzitelnost
do

101N0114/L | 31.1.2016
111P0214/L | 28.2.2016
0132784 BIOPAROX NAS+ORM SPR SOL 10ML/400DAV 124P0614/L | 30.6.2016
125N0714/L | 31.7.2016
128N0814/L | 31.8.2016

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarie

Uvedené sarze léCivého pfipravku se stahuji aZ z drovné zdravotnickych zarizeni z dlivodu zmény rozhodnuti o
registraci referencniho lécivého pfipravku - zavedeni kontraindikace u déti z pivodnich 30 mésicli na 12 let
véku a doplnéni kontraindikace u pacientd s alergickymi sklony a bronchospasmem.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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