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OZNAMENIE
St6tny ustav pre kontrolu liediv ako org6n st6tnej sprdvy na riseku hum6rmej farmiicie
a drogovlich prekurzorov podlia $ 129 ods. I z kona d. 36212011 z. z. o liekoch a
zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni niektor'.ich ziikonov v zneni neskorsich
predpisov (d alej len zakon d,. 36212011 z. z.), informge na ziiklade g 67a zdkona t,. 36212011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Evidendnd (,islo:lj / 6027
Cislo spisu: 4333/2017 lg00

kod SUrr:

dislo SarZe:

THYMOMEL sir lxl00 ml (fl'.skt.hnedrl)

00683

38507017

Bratislava: 1 4. 1 1.20 17

Mgr. Mat[6 pupik, FhD
vedUci sekcre inspekcie

drzitel' rozhodnutia o registricii lieku, Teva czech industries s.r.o., ostravsk| 29,747 70
Opava - Komrirov, Cesk6 republika
zastripenj jeho splnomocnenfm zristupcom v SR, TEVA pharmaceuticals Slovakia s.r.o.,
PharmDr. Slavomir Strasik, ROSUM, Bajkalsk6 198,921 01 Bratislava. slovensk6 reoublika

Stritny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil drZitel'ovi rozhodnutia o registrricii lieku
stiahnut' uvedenf Sariu lieku z trhu, zrirovne distribuinfch spoloinoiti a lek6rni,
Rozhodnutim l7 /6026. D6vodom stiahnutia predmetnej sarzl uetu z trhu je nesflad so
Specifikdciou lieku v parametri - obsah propylparab6nu.

Phar;nDr. Zuzana Bit,ov6 fhD.
riaditel'ka

Rozdel'ovnik:
DrZitel' registriicie/ Splnomocnen,! zlstupca drlitel,a registriicie v SR
DrZitelia povolenia na vel'kodistribriciu lieku
Samospriivne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovensk6 lek6rnick6 komora
Slovensk6 lekarska komora
Asoci6cia dodiivatel'ov liekov
Asoci6cie na ochranu pr6v pacientov SR
ADC diselnik
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