{EO,
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidenc¢né ¢islo: 22/12642
Cislo spisu: 5346/2022/930 Bratislava, 06.05.2022

OZNAMENIE

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

Isoprinosine 50 mg/ml sirup, sir 1x150 ml (fI’.skl. hned4)

kod SUKL: 85044

¢islo sarze: 21KQ151

drzitel rozhodnutia o registracii lieku: Ewopharma International, s.r.o., Prokopa

(d’alej len drzitel’): Velkého 52, 811 04 Bratislava, Slovenska
republika

Statny ustav nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’ uvedent $arZu lieku
Isoprinosine 50 mg/ml sirup, sir 1x150 ml (fP.skl. hnedd) z trhu, z urovne lekarni a

zdravotnickych zariadeni, Rozhodnutim ¢. R/496/2022 z doévodu priloZenia nespravnej
pribalovej informacie pre pouZivatel’a k predmetnému lieku.

PharmDr. Peter Potucek PhD., MSc.
riaditel

Rozdel’ovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zéstupca drzitel'a registracie v SR
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