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Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Eviden¢né ¢islo: 23/6212
Cislo spisu: 7908/2023/902 Bratislava, 09.03.2023

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,,Statny Gstav®) ako organ §tatnej spravy na useku
humannej farmacie a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zédkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,zdkon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zékona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Phacebonate 50 mg filmom obalené tablety, tbl flm 90x50 mg

(blis.PVC/PVDC/AI)
kod SUKL: 04859
¢islo sarze: 2003639B
drzitel rozhodnutia o registracii lieku: Pharmevid s.r.o., Kremnicka 26, 851 01
(d’alej len drzitel’): Bratislava, Slovenska republika

Statny ustav nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’ uvedent Sarzu lieku
Phacebonate 50 mg filmom obalené tablety, tbl flm 90x50 mg (blis.PVC/PVDC/AI) z trhu, z
urovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni, Rozhodnutim
¢. R/607/2023 z dovodu vysledku mimo Specifikacie v parametri rozpadavost’ tabliet.

PharmDr. Peter Potucek PhD., MSc.
riaditel

Rozdel’ovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenské lekarnicka komora

Slovenska lekéarska komora

Asociacia dodéavatelov liekov

Asociacia na ochranu prav pacientov

ADC C¢iselnik
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