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

Evidencné ¢islo: 18/8092
Cislo spisu: 8765/2018/900 Bratislava: 11. 12. 2018

OZNAMENIE
PLEUMOLYSIN, gto por 1x10 ml (fI’.skl.hneda s bezpeé.uzaver.)
kéd SUKL: 4799C
¢islo Sarze: 100006752, 100007295

drZitel’ rozhodnutia o registracii licku: Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, Opava-
Komérov, Ceska repubiika

zastupeny jeho splnomocnenym zistupcom, TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., PharmDr.
Jan Zehnilek, Teslova 26, 8§21 02 Bratislava

Statny tdstav pre kontrolu licSiv nariadil dr¥itePovi rozhodnutia o registricie lieku
stiahnut’ uvedené 3XarZe licku ztrhu, zidrovne lekarni a distribuénych spolo&nosti
Rozhodnutim & 76/2018 z ddévodu vysledkov mimo Specifikidciu (OOS) v parametroch:
obsah etanolu, hustota.

Pl?arm])r. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

PharmDr. ivana Pankuchova
vedlca sekeie registracic liskay

Rozdelovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenské lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

Asociacia na ochranu prav pacientov

ADC ¢&iselnik
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