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Sdéleni SUKL ze dne 13.11.2015

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 zadkonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do
POR SIR 3A112012V 31.12.2015
0180456 THYMOMEL 250ML
1X250ML
3A206037VP 30.06.2016
3A202080 29.02.2016
POR SIR 3B202080 29.02.2016
0045339 THYMOMEL 100ML
1X100ML 38310097 31.10.2017
3C311106 30.11.2017

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Teva Czech Industries, s.r.o., proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c)
zakona o lécivech pfijal nasledujici opatteni:

staZeni vyse uvedenych sarzi lé¢ivého pFipravku aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z dGvodu zavady v jakosti
— obsah propyl parabenu mimo limit specifikace.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v.z. RNDr. Helena Puffrova
Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 6.1.2015)
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