S U K L : STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

lfjvidenéné ¢islo: 19/5685 Bratislava: 19.09.2019
Cislo spisu: 4653/2019/930

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lieiv ako organ S$tatnej spravy na useku huménnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskor$ich predpisov (d’alej len
zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o nedostatku v
kvalite lieku

RANISAN 150 mg, tbl flm 30x150 mg (blis.AVAl)

kéd SUKL: 96056
¢islo Sarze: vSetky Sarze

drzitela rozhodnutia o registracii lieku, ¢. 09/0287/90-CS. PRO.MED.CS Praha a.s., Teléska
377/1, Michle, Praha 4, Ceska republika

zastipeného jeho splnomocnenym zastupcom PRO.MED.CS Praha a.s Annou Hanzelikovou,
Teléska 377/1, Praha 4 Michle, Ceska republika

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
pozastavit’ vydaj vSetkych Sarzi lieku rozhodnutim ¢. R/289/2019. Dovodom pozastavenia
vydaja vietkych Sarzi lieku je nedostatok v kvalite — pritomnost’ nedeklarovanej necistoty.

PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
riaditel’ka
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