Srobérova 48

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10

S SU KL STATNI USTAV
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Spisova zn.
sukls73332/2014

PRO ZVEREJNENI

Vyfizuje / linka
B. Subrtova/283

Sdéleni SUKL ze dne 6.6.2014 (2)

Datum
06.06.2014

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lééivech ve znéni pozdéjsich predpist, informuje o neodkladném
opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, spocivajicim ve
stazeni nize uvedenych Sarzi [éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do
LEVOTHYROXINE TEVA | POR TBL NOB
175379 50 MIKROGRAMU 100X50RG 100 tbl 0521012z 31.10.2014

Uvedend sarZe lécCivého pripravku se stahuje preventivné aZ z urovné zdravotnickych zatizeni — u Sarzi

starSich 14 mésica byl v rdmci stabilitniho zkouseni zjistén mirny pokles v obsahu tcinné latky.

Mgr. Apolena Jondsova

Vedouci sekce dozoru
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