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e, SUKL

Vyfizuje / linka Datum
B. Jakubikova/906 17.7.2014

Spisova zn.
Sukls106322/2014

PRO ZVEREJNENI
Sdéleni SUKL ze dne 17.7.2014 (3)
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a o zménach

nékterych souvisejicich zakont (zakon o Iécivech), ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen ,,zakon o IéCivech”),
informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

ST'Jé:L Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
0044218 Strepsils Plus orm pas 16 24 pastilek AJ605 09/2015
0044218 Strepsils Plus orm pas 16 24 pastilek AK848 10/2015
0044219 Strepsils Plus orm pas 24 24 pastilek AL974 01/2016

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolec¢nost, Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd. Velkd Britdnie,
proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona o léCivech pfrijal nasledujici opatreni:

stazeni vySe uvedenych Sarzi lécivého pripravku aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady
v jakosti — nesoulad se zdsadami spravné vyrobni praxe pfi vyrobé lécivé latky ve vyrobnim misté SIMS Societa
Italiana Medicinali Scandicci srl, Filarone Reggello (Fl), 50066, Italie.

Mgr. Apolena Jonasova

Vedouci sekce dozoru
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