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PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS69411/2013 M.NOVAKOVA/761 30.7.2013

Sdéleni SUKL ze dne 30.7.2013

Statni Ustav pro kontrolu 1€Civ na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2010 Sb., o |éCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonud, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech®)
informuje, Ze pominuly divody, na zakladé kterych proved! drzitel rozhodnuti o registraci opatfeni, o némz
Statni ustav pro kontrolu IéCiv informoval dne 16.4.2013, tykajici se staZeni SarZe/Sarzi |éCivého pFipravku:

Kod . R . T Pouzitelnost
SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni | Cislo Sarze do
COLDREX HORKY
0052611 NAPOJ CITRON POR PLV SOL 6KS 2068 11/2015

z dhvodu zavady v jakosti - néktera baleni pfedmétné Sarze neméla na vnéjSim obalu uvedeno Cislo Sarze a
dobu pouzitelnosti.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export
Ltd., Brentford, Velka Britanie na zakladé pfijatych opatfeni uvedenou zavadu v jakosti odstranil.

VySe uvedena Sarze léCivého pfipravku se proto uvolfiuje k distribuci, vydeji a Ié€ebnému pouziti.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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