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Sdéleni SUKL ze dne 5.12.2016

Datum
5.12.2016

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, 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
NO5144A 31.12.2016
P01395B 31.3.2017
P01460A 31.3.2017
P01691G 31.3.2017
0015520 FENISTIL POR GTT SOL LXOOML PO1702F 30.4.2017
1X20MLX1MG/ML P02652A 30.6.2017
P02976B 30.6.2017
PO4069E 31.8.2017
P04546D 30.9.2017
P05093D 31.10.2017

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.0., Praha,
proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zdkona o IéCivech pfijal nasledujici opatteni:

staZeni vySe uvedenych SarZi lécivého pFipravku aZ z tirovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady
v jakosti — vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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