STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Ijjvidenéné ¢islo: 19/520 Bratislava, 24.1.2019
Cislo spisu: 595/2019/900

OZNAMENIE

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako orgin Statnej spravy na useku huménnej 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 neskorsich
predpisov (d’alej len zékon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zdklade § 67a zakona &. 362/2011
Z. z. 0 nedostatku v kvalite lieku

OLYNTH HA 0,1 %, aer nao 1x10 ml (lick. HDPE)
kod SUKL: 36097
¢islo Sarze: F144450A F144460A

drzitel’ rozhodnutia o registracii licku: McNeil Healthcare (Ireland) Limited Airton Road,
Tallaght, Dublin 24, Irsko

zastapeny jeho splnomocnenym zistupcom v SR: Johnson&Johnson, s. r. 0., Zuzana Snirc
Pisatrikova, ul. KaradZi¢ova 12, 821 08 Bratislava

gtz’ltny ustav pre kontrolu lieCiv nariadil drZitel’ovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené¢ Sarze lieku ztrhu, zrovne distribuénych spoloénosti, lekarni
a pacientov Rozhodnutim R/11/2019. Dévodom stiahnutia predmetnych Sarzi lieku
z trhu je riziko mikrobidlnej kontaminacie.

PharmDr. Zuzana Bat'ova PhD.
riaditel’ka

RozdePovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnick4 komora

Slovenské lekarska komora

Asociécia dodavatel'ov liekov

Asocidcie na ochranu prav pacientov SR

ADC ¢iselnik

Telefén: +421 -903 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk



