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ro kontrolu lé&iv

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185111
fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
web: www.sukl.cz/

PRO ZVEREJNENI

NASE SP.ZN

SUKLS198888/2012

Sdéleni SUKL ze dne 13.3.2013

VYRIZUJE/LINKA
M.NOVAKOVA/761

Statni ustav pro kontrolu lé€iv informuje:

DATUM
13.3.2013

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |éCivech), ve znéni
pozdéjSich predpisll, informuje, Zze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti

Janssen-Cilag s.r.o., Praha, se stahuje z urovné zdravotnickych zafizeni IéCivy pFipravek:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni | Sarze P°“ig§'"°3t
0015350 | PRAMINO 28 por.tbl.nob. 3x28tbl. | CCSKO00 | 02/2014
0015351 PRAMINO por.tol.nob. 1x21tbl. | CBSKO00 |  01/2014
0015352 PRAMINO por.tol.nob. 3x21tbl. | CBSKO00 | 01/2014

Lécivy pfipravek se stahuje z dlvodu zavady v jakosti — nesoulad s registracni dokumentaci (chybéjici

informacni brozura).

Dostupnost Ié&ivého pfipravku na trhu v CR neni vy$e uvedenym opatfenim dotéena, dostupné jsou jiné

Sarze pfipravku.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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