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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu liediv ako organ Statnej spravy na useku humannej farmécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona & 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorich
predpisov (d’alej len zakon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zdkona &. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Sanorin-Analergin, int nao 1x10 ml (fI’.skl.)
kéd SUKL: 00809
Cislo Sarze: 3AS503051

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: XANTIS PHARMA LIMITED, Kitiou, 5 1* floor,
Flat/Office 101, 1071 Nicosia Cyprus

zastupeny jeho splnomocnenym zastupcom, partnerin s.r.o., Mgr. Denisa Miskovicova,
Gazdovska 772/21, 945 01 Komérno.

Stétny ustav pre kontrolu lieciv nariadil drzitel’ovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedenu SarZu lieku z trhu, z drovne distribuénych spolo¢nosti a lekarni,
Rozhodnutim 16/2950. Dévodom stiahnutia predmetnej $arze lieku z trhu je nesilad so
schvilenou Specifikdciou v parametri pH. Hodnota pH roztoku nosovych kvapiek je
nizsia ako limit stanovenej $pecifikacie.
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