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F:Videnéné &islo: 16/6460 Bratislava: 8.11.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ §tatnej spravy na seku huménnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona & 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len zékon §.362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Fenistil, gel der 1x50 g (tuba Al)
k6d SUKL: 22897
&islo Sarze: 1606866 1606865B

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

zastapeny jeho splnomocnenym zastupcom, GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Slovakia s.r.0, Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené $arze lieku z trhu, z drovne distribuénych spolo¢nosti Rozhodnutim
16/6459. Dovodom stiahnutia predmetnych arzi lieku ztrhu je zmena v registracii -
skratenie ¢asu pouzitelnosti lieku z 36 mesiacov na 24 mesiacov.
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PHarmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Dritel registrécie/ Splnomocneny zastupca drzitela registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribdciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatelov liekov

ADC ¢iselnik

Telefén: +421-903 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk internet:www.sukl.sk



