KO
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Eviden¢né ¢islo: 21/3386
Cislo spisu: 3206/2021/930 Bratislava: 11.02.2021

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (dalej iba ,,Statny Gstav*) ako organ $tatnej spravy na useku
humannej farmacie a drogovych prekurzorov podl'a § 129 ods. 1 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o lickoch
a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,zadkon €. 362/2011 Z. z.“), informuje na zdklade § 67a zdkona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Olfen 25 mg, tbl fle 20x25 mg (blis. Al/PVC)

kod SUKL 14127

Cisla Sarzi: V16713D, U07547B

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Teva B.V., Swensweg 5, Baldoyle 2031,
(dalej len ,,drzitel): Haarlem, Holandsko

Statny ustav nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’ uvedené $arze lieku
z trhu z urovne distribu¢nych spolocnosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim
¢. R/125/2021 z dovodu nesuladu so schvalenou Specifikaciou v parametri obsah lieciva.

PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

RozdePovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekéarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

Asociacia na ochranu prav pacientov

ADC ¢iselnik
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