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PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz
Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls206735/2026 Blazkova / 258 30. 6. 2026

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 30. 6. 2026 (2)

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakont (zdkon o |écivech), ve znéni pozdéjsich pfedpist, informuje o neodkladném
opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Laboratoires Théa SAS, Clermont-Ferrand, Francie,
spocivajicim ve stazeni nize uvedenych sarzi éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouizitelnost do

0,25MG/ML OPH GTT 7V68 12/2026

SOL MDC 30X0,4ML Il

0214819 ZADITEN SDU
1W12 03/2027

Uvedené sarZe lécivého pripravku se stahuji aZ z arovné zdravotnickych zafizeni z ddvodu zmény rozhodnuti
o registraci — zména statutu vydeje predmétného lécivého pfipravku ze soucasného ,Vydej lIéCivého pripravku
vazan na lékarsky predpis“ (Rx), na nové: ,Vydej |éCivého pripravku mozny bez lékarského predpisu” (OTC).

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 30.06.2026 12:10
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