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PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls259791/2016 E. Komrskovd/213 31.7.2017

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 31.7.2017

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpist, informuje o neodkladném
opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spoleé¢nosti PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Praha, spocivajicim ve
staZeni nize uvedenych Sarzi 1é¢ivého ptipravku:

Doplnék ) 3 _— Pouzitelnost
Velikost baleni Sarze

Kéd SUKL Nazev LP ;
nazvu do

EMERADE 150
215121 . INJ SOL PEP 1X0,15ML/150MCG | SBO015A1B | 31.7.2018
MIKROGRAMU

EMERADE 300
215123 . INJ SOL PEP 1X0,3ML/300MCG SBO015B4B | 31.7.2018
MIKROGRAMU

EMERADE 500
215125 o INJ SOL PEP 1X0,5ML/500MCG SB0015C2C | 31.7.2018
MIKROGRAMU

Uvedené sarze léCivého pripravku se stahuji aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu zmény rozhodnuti
o registraci — zkraceni doby pouZitelnosti (z dfive: 30 mésicl na nyni: 18 mésicl).

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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