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OZNAMENIE

Statny tstav pre kontrolu liediv ako orgén Stitnej sprévy na useku humannej farmdcie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zédkona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona ¢. 362/2011

Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

TRALGIT gtt, gto por 1x96 ml (fI’.skl.hneda s pump.adaptérom)
kéd SUKL: 90412

¢islo Sarze: 2040916 2020516

drZitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Zentiva, a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava,
Slovenska republika

zastlipeny jeho splnomocnenym zastupcom, PharmDr. Katarina Podhorovd, Sanofi -
aventis Pharma Slovakia s.r.o0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava.

Statny dstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené SarZe lieku z trhu, zdrovne distribu¢nych spoloc¢nosti a lekdrni,
Rozhodnutim17/1981. Ddévodom stiahnutia predmetnych Sarzi lieku ztrhu je

pritomnost’ ¢asti plastového uzaveru v roztoku.

PharmDr Zuzana Batova PhD.
riaditel’ka

Rozdel’ovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

ADC ¢iselnik
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