Str. 1

., SUKL Opatfteni k odstranéni dGivodu preruseni

Statni ustav pro kontrolu léciv

Lécivy ptipravek

SUKL kéd Nazev LP Doplnék LP
Hrazen ze ZP Drzitel rozhodnuti o registraci
OAno @ Ne

Datum hlaseni o preruseni

Obecné informace k preruseni/ukonéeni uvadéni na trh

Lécivy pfipravek fazen mezi tzv. , life-saving drug.” O Ano @ Ne

Podrobny popis pfi€iny preruseni uvadéni na trh

Plan doddvek dotéené varianty  Datum uvedeni LP Pocet kust baleni

Jsou planovany

Zemé EU/EEA

Mozny dopad na spotfebu/ dodavky ostatnich LP stejného drzitele

Mozny dopad na spotfebu/dodavky ostatnich (nahrazujicich) LP od jiného drzitele



koucky
Obdélník

koucky
Obdélník


Str. 2

Opatteni k odstranéni dlivodu preruseni

Urychleni dodavky Datum obnoveni Pocet kusu baleni

OAno @ Ne

Dovoz nahrazujiciho LP

OAno @ Ne

Detail nahrazujiciho registrovaného LP (max. 5)

SUKL kéd Datum uvedeni Pocet kusG baleni
Dovoz cizojazyéné $arze Datum podani Pocet kus baleni
OAno @ Ne
Specificky IéCebny program Udaje o neregistrovaném LP

OAno @ Ne

Individudlni dovoz nereg. LP Udaje o neregistrovaném LP

v souladu s § 8 odst. 3

OAno @ Ne

Dopis tykajici se dostupnosti LP  Datum predpokladaného podani

OAno @ Ne

Dopis souvisejici se zavadou Datum predpokladaného podani

OAno @ Ne

Zadost o vyjimku dle § 13 a § 23  Datum piedpokladaného podéni

O Ano @ Ne



koucky
Obdélník

Koucky
Obdélník


Opatreni k odstranéni dlivodu preruseni - pokracovani

Str. 3

Zadost o vyjimku dle § 11

O Ano @ Ne

Jind komunikace

OAno @ Ne

Datum predpokladaného podani

Popis komunikace

Jiné informace

Doplnujici informace

Kontaktni osoba

Ndzev organizace

Jméno Pfijmeni

Telefon E-mail
Podpis

Datum Elektronicky podpis

Zkontrolovat



Koucky
Obdélník

Koucky
Obdélník

Koucky
Obdélník

Koucky
Obdélník
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