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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lieCiv ako orgén Statnej spravy na useku humannej farmécie
adrogovych prekurzorov podfa § 129 ods. 1 zékona C. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zékon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zdkona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Zoledronic acid Mylan 4 mg/100 ml infazny roztok
sol inf 1x100 m1/4 mg (liek.inj.skl.)

kéd SUKL: 7005A
¢islo Sarze: P01332

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Mylan S.A.S., 117 Allée des Parcs, 69800 Saint
Priest, Francuzsko

zastapeny jeho splnomocnenym zastupcom, Mylan s.r.o., PharmDr. Karin Tesafova,
Roziavska 24, 82104 Bratislava, Slovensk4 republika.

gtétny Gistav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedent $arzu lieku z trhu, z Girovne distribuénych spolo¢nosti, Rozhodnutim
16/2875. Dovodom stiahnutia predmetnej Sarze lieku z trhu je nesulad vnutorného obalu
s registra¢nou dokumentaciou. Pri vyrobe tejto Sarze bola pouzita sklenena injekéna liekovka
typu I namiesto sklenenej injekénej liekovky typu I plus.

Phaé) ~JanMaza
riaditel U

Rozdelovnik:

Dritel registracie/ Splnomocneny zéstupca drZitel'a registracie v SR
Dritelia povolenia na vel’kodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodéavatelov liekov

ADC ¢iselnik
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