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OZNAMENIE

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako organ $titnej spravy na useku huménnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomodckach a o zmene a doplneni niektorvch zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
zakon ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona ¢. 362/2011 Z. z. o nedostatku v
kvalite lieku

RANITAL 50 mg/2 ml, sol inj 5x2 ml/50 mg
kod SUKL: 93969
Cislo Sarze: vietky Sarze

drzitePa rozhodnutia o registracii lieku, ¢ 09/0007/87-S. Sandoz Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57, 1000 Cubl'ana

zastipené¢ho jeho splnomocnenym zistupcom, Sandoz d.d., PharmDr. Ivanou Kopacikovou,
Zizkova 22B, 811 02 Bratislava.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
vietky Sarze lieku z trhu, z drovne distribu¢nych spoloénosti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni Rozhodnutim ¢. R/285/2019. Dovodom stiahnutia vietkych $arzi lieku z trhu je
nedostatok v kvalite — pritomnost’ nedeklarovanej nedistoty v u¢innej latke.

PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zéstupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociécia dodavatel'ov liekov

ADC ciselnik
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