r z P
' STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420272 185111 E-mail: posta@sukl.cz
e, SUKL

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls91648/2018 E. Komrskova/213 8.2.2018

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 8.2.2018

Statni Ustav pro kontrolu 1écCiv, na zdkladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisli, informuje o neodkladném
opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Teva Czech Industries s.r.0., Opava - Komarov, spocivajicim
ve staZeni nize uvedenych Sarzi |éCivého pripravku:

L. ) L Velikost T Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu , SarZe
baleni do
POR/ORM/DRM
0162391 CHAMOMILLA TEVA 25ML 100002100 10/2019
SOL 25ML
100000969 10/2019
POR/ORM/DRM
0162390 CHAMOMILLA TEVA 100ML
SOL 100ML
100002780 04/2020

Uvedené sarie lécCivého pripravku se stahuji az z urovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu prekroceni
doporuceného limitu pro obsah pyrrolizidinovych alkaloidi stanoveného Evropskou agenturou pro lécivé
pripravky (EMA)/Vyborem pro rostlinné lé¢ivé pripravky (HMPC).

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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