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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 12.5.2022

Statni Ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisli, informuje o neodkladném
opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Teva B. V., Haarlem, Holandsko, spocivajicim ve stazeni
nize uvedenych Sarzi 1éCivého ptipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze PouiZitelnost do
0221394 AGOMELATINE TEVA 25MG TBL FLM 84 9650110 10/2022
0221392 AGOMELATINE TEVA 25MG TBL FLM 28 9646110 10/2022

Uvedené sarze lécivého pFipravku se stahuji az z irovné zdravotnickych zafizeni z diivodu zmény rozhodnuti
o registraci — zkraceni doby pouzitelnosti (z 24 mésict na 18 mésicl).

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce tfeditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 11.05.2022 09:17
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