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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 30.4.2021

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢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
opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti UNIMED PHARMA, spol. s r.o., spocivajicim ve staZeni nize
uvedené Sarze |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie PouZitelnost do
4MG/ML OPH GTT SOL
0020053 BENOXI 0503195 10/2021
1X10ML

Uvedena sSarze léCivého pFipravku se stahuje aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zmény rozhodnuti
o registraci — zkraceni doby pouZitelnosti (z 24 mésicli na 18 mésicti).

Mgr. Eva Komrskova
povérena fizenim Sekce dozoru
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