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Evidenéné ¢islo:17/3923 Bratislava: 19.7.2017
Cislo spisu: 2817/2017/900

OZNAMENIE

Stitny Gstav pre kontrolu lie¢iv ako orgin §titne] spravy na Useku humannej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona & 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona &. 362/2011
Z. z. 0 nedostatku v kvalite lieku

Septofort Forte Combi, pas ord 24x5mg/5 mg
(blis. AVPVDC/PVC/PE/PVDC)

kéd SUKL: 3160A
¢islo sarze: D6B0101

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: WALMARK a.s.,Oldfichovice &. 44, 739 61 Ttinec,
Ceska republika

zastipeny jeho splnomocnenym zdstupcom v SR, Regpharm Slovakia, s.r.o., RNDr. Dana
Tazka, Kocelova 17, 82108 Bratislava, Slovenskd republika

Statny dstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedend SarZzu lieku z trhu, z Grovne distribuénych spolo¢nosti a lekdrni,
Rozhodnutim 17/3922, Dovodom stiahnutia predmetnej $arze lieku z trhu je nesdlad so
Specifikdciou lieku v parametri - obsah lie¢iva (benzokain).
PharmDr, Zuzana Bat'ova PhD.
riaditel'ka

_Matig Pupak, PhD.
Rozdel'ovnik: Mgvreduci sekole indpakeie

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribiciu licku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekérska komora

Asociacia dodavatel'ov lickov
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