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OZNAMENIE
StAtny tstav pre kontrolu liediv ako org6n St6tnej spriivy na riseku humdnnej farm6cie
a drogovych prekurzorov podfa $ 129 ods. I zdkona E. 36212011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektoqich zilkonov v zneni neskor5ich
predpisov (d'alej len z6kon (,.36212011 Z. z.), informuje nazdklade $ 67a zikonaL 36212011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Theraflu Forte 1000 mg/200 mgll?,,2 mg pr65ok na perorilny roztok
plo por 10x1000 mgl200 mgll2,2 mg (vre.papier/LDPE/AVionom6r)
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drZitel' rozhodnutia o registricii lieku: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech
Republic s.r.o., HvEzdova 173412c,140 00 Praha 4, iesk6 republika
zastrlpeny v SR jeho splnomocnenfm zdstupcom: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Slovakia s.r.o., PharmDr. Jarmila Knapikov6 Galvaniho 7lA,82l}4Bratislava2

Stitny rlstav pre kontrolu lieiiv nariadil driitel'ovi rozhodnutia o registrdcii lieku
stiahnut' uveden6 Sariu lieku z trhu, z rirovne distribuinych spoloinostf a lekdrni
Rozhodnutim 1715412. Ddvodom stiahnutia predmetnych SarZi lieku ztrhu je moZn6

riziko pritomnosti cudzorodych iastfc v lieku. 
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PhhrmDr. Zuzana'liat'ovd PhD.
riaditel'ka

Rozdel'ovnik:
DrLitet registr6cie/ Splnomocneny z6stupca drliteta registr6cie v SR

D rlitelia povo lenia na vel'kodi stribriciu lieku
Samospr6vne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovensk6 lek6mick6 komora
Slovensk6 lekrirska komora
Asoci6cia dod6vatefov liekov
Asociiicie na ochranu pr6v pacientov SR

ADC diselnik
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