S U K L : STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Eviden¢né ¢islo: 20/6548
Cislo spisu: 5509/2020/930 Bratislava: 25. 09. 2020

OZNAMENIE

Statny Gstav pre kontrolu liediv ako orgin Stdtnej spravy na uUseku huménnej farmécie
a drogovych prekurzorov podfa § 129 ods. 1 zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomédckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len zékona &. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zdkona ¢&. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku:

HLOHOVY CAJ spec 20x1,5 g (vre.zaparové)

kéd SUKL 76436

Cislo SarzZe: 221022020

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Megafyt Pharma s.r.o, Ing. Jaroslava Polomska

(dalej len drzitel'): U Elektrarny 516, 252 46 Vrané nad Vltavou,
Ceska republika

Statny tustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitel'ovi rozhodnutia o registracie lieku
stiahnut’ uvedent $arzu lieku ztrhu, zurovne distribuénych spolo¢nosti a lekarni

Rozhodnutim & 273/2020 z ddvodu nevyhovujiiceho vysledku skusky v parametri
mikrobiologicka {istota lieku. ”

PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zéstupca drZitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribtciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatelov liekov
ADC ¢iselnik
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