STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

SUK

]?videnéné ¢islo:17/5413 Bratislava: 18.10.2017
Cislo spisu: 3902/2017/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu liediv ako orgén $titnej sprévy na useku huménnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zadkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona €. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Theraflu Forte 1000 mg/200 mg/12,2 mg prasok na peroralny roztok
plo por 10x1000 mg/200 mg/12,2 mg (vre.papier/LDPE/Al/ionomér)

kéd SUKL: 8951B
Sislo Sarze: 7FW0108 7FW0194 7FW0107

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech
Republic s.r.0., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, Ceska republika

zastipeny v SR jeho splnomocnenym zastupcom: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Slovakia s.r.o., PharmDr. Jarmila Knapikova Galvaniho 7/A, 82104 Bratislava 2

Statny tstav pre kontrolu lietiv nariadil drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené SarZu lieku z trhu, z drovne distribuénych spolo¢nosti a lekadrni
Rozhodnutim 17/5412. Dovodom stiahnutia predmetnych Sarzi lieku z trhu je moZné
riziko pritomnosti cudzorodych castic v lieku.
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Rozdel’ovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
DrZitelia povolenia na vel'kodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekéarska komora

Asocidcia dodavatel'ov liekov

Asociécie na ochranu prav pacientov SR

ADC ¢iselnik
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