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S U K L ; STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidenéné &islo:16/4571 Bratislava: 3.8.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu liegiv ako orgdn $tdtnej spravy na useku huménnej farmacie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d'alej len zakon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zékona ¢. 362/2011

Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Ospen 1500, tbl flm 12x1500 KU (blis.AI/PVC/PVDC)
ko6d SUKL: 66360
¢islo Sarze: DW3735

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl,
Raksko,

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, PharmDr. Ivana Kopacikovd, Sandoz
Pharmaceuticals d.d, Galvaniho 15/C, 821 04 Bratislava

Statny tstav pre kontrolu liediv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedenui $arzu lieku z trhu, z drovne distribuénych spolo¢nosti a lekarni,
Rozhodnutim 16/4567. Dovodom stiahnutia predmetnej Sarze lieku z trhu je nesulad
s registranou dokumentaciou — nespravny ¢as pouzitel’nosti uvedeny na oba}e lieku.
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armDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drZitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na vel’kodistribtciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodéavatelov liekov

ADC ¢Ciselnik

Telefén: +421 -903 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk
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S U K L : STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

l?videnéné &islo:16/4570 Bratislava: 3.8.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lieCiv ako organ Statnej spravy na Gseku humannej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zékona & 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorSich
predpisov (dalej len zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona €. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Ospen 1500, tbl flm 30x1500 KU (blis. AI/PVC/PVDC)

ké6d SUKL: 45998
¢islo Sarze: EG5674

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl,
Rakusko,

zastipeny jeho splnomocnenym zistupcom, PharmDr. Ivana Kopagikovd, Sandoz
Pharmaceuticals d.d, Galvaniho 15/C, 821 04 Bratislava

Statny tdstav pre kontrolu liefiv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut uvedenii ¥arzu lieku z trhu, z drovne distribu¢nych spolocnosti a lekarni,
Rozhodnutim 16/4566. Dévodom stiahnutia predmetnej Sarze lieku z trhu je nesulad
s registranou dokumenticiou — nespravny ¢as pouzitel’nosti uvedeny na obale lieku.
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PharmDr. Zuzana’Bat’ova PhD.

riaditel’ka

Rozdelovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodéavatel'ov liekov

ADC ¢iselnik

Telefén: +421 -903 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk
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S UK L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

}gvidenéné ¢islo:16/4569 Bratislava: 3.8.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ Statnej spravy na useku humdannej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona & 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len zékon ¢&. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zdkona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Ospen 500, tbl flm 12x500 KU (blis.Al/PVC/PVDC)
kod SUKL: 66358
¢islo Sarze: DV4149

driitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl,
Rakusko,

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, PharmDr. Ivana Kopégikova, Sandoz
Pharmaceuticals d.d, Galvaniho 15/C, 821 04 Bratislava

Statny tstav pre kontrolu liefiv nariadil drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut® uvedent 3arzu lieku z trhu, z drovne distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni,
Rozhodnutim 16/4565. Doévodom stiahnutia predmetnej Sarze lieku z trhu je nesilad
s registraénou dokumenticiou — nespravny ¢as pouZiteP’nosti uvedeny na obale lieku.
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PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdel’ovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovensk4 lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

ADC ¢&iselnik

Telefén: +421 -903 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk
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S U K L ETATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

I:Zvidenéné &islo:16/4568 Bratislava: 3.8.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lieciv ako organ §titnej spravy na useku huménnej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zékona & 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len zékon C. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zékona &. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Ospen 500, tbl flm 30x500 KU (blis.Al/PVC/PVDC)
k6d SUKL: 45996
&islo Sarze: EJ5355

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl,
Rakusko,

zastiipeny jeho splnomocnenym zastupcom, PharmDr. Ivana Kopécikova, Sandoz
Pharmaceuticals d.d, Galvaniho 15/C, 821 04 Bratislava

Statny ustav pre kontrolu lieciv nariadil dr¥itePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedend $arZzu lieku z trhu, z drovne distribuénych spoloénosti a lekarni,
Rozhodnutim 16/4564. Dévodom stiahnutia predmetne; $arze lieku z trhu je nesilad
s registraénou dokumentaciou — nespravny ¢as pouZitel’nosti uvedeny na obale lieku.
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saud _datra
Pha%mana Bat'ova PhD.

riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drritel registracie/ Splnomocneny zastupca drzitela registracie v SR
Drzitelia povolenia na vel’kodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dod4vatelov liekov

ADC ¢iselnik

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



