
$rerruy 0srav pRE Kor'lrRol-u ltefry
Kvetn6 11,825 08 Bratislava 2S

Evidendn6 dislo: 16129 51
dislo spisu : 14612016/900

kod surr:

dislo SarZe:

Bratislava: 12.5.2016

OZNAMENIE
St6tny ristav pre kontrolu liediv ako orgiin Stritnej sprSvy na fseku hum6nnej farm6cie
a drogovych prekurzorov podl'a $ 129 ods. I zhkona (,. 36212011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektor;fch zftkonov v zneni neskor5ich
predpisov (d'alej len z6kon (,.36212011 Z. z.), informuje nazftklade g 6Tazhkona(,.36212011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Sanorin-Analergin, int nao 1x10 ml (fl'.skl.)

00809

3A5030s1

drZiteP rozhodnutia o registrfcii lieku: XANTIS PHARMA LIMITED, Kitiou, 5 1't floor,
Flat/Office 101, 1071 Nicosia Cyprus
zastripeny jeho splnomocnenym zdstupcom, partnerin s.r.o., Mgr. Denisa Mi5kovidov6,
Gazdovsk6 772121,945 0I Kom6rno.

Stftny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil driitel'ovi rozhodnutia o registrdcii lieku
stiahnut' uvedenrl SarZu lieku z trhu, z frovne distribuinych spoloinostf a lekdrnf,
Rozhodnutim 16/2950. Ddvodom stiahnutia predmetnej SarZe lieku z trhu je nesrflad so
schv{lenou Specifikdciou v parametri pH. Hodnota pH ro_ztoku, nosovych kvapiek je
nii5ia ako limit stanovenej Specifikfcie.
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Rozdel'ovnfk:
Drlitet registr6cie/ Splnomocnen;f z6stupca drlitela registriicie v SR
DrLitelia povolenia na vellkodistribirciu lieku
Samospr6vne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovenskd lek6rnick6 komora
Slovensk6 lek6rska komora
Asoci6cia dodilvatef ov liekov
ADC dfselnik
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