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Statni Ustav pro kontrolu léiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zadkon 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 Sarze Pouzitelnost do
0045339 THYMOMEL SIR 100ML 100ML 3A503058 03/2019
0180456 THYMOMEL SIR 250ML 250ML 3A504043V 04/2019

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

staZeni vysSe uvedenych Sarzi lécivého pripravku az z irovné zdravotnickych zafizeni z diivodu zavady v jakosti
—vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah propylparabenu.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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