
SUK
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECM

$rArny Usrnv pne rorumoru uedv
Kvehe 11, 825 08 Bratislava 26

Evidendn6 ilslo :17 / 3923
eislo spisu: 2817 /2017 /900

kod surr,:

dislo SarZe:

Bratislava: 19.7 .2017

OZNANNNNTN

Stiitny ristav pre kontrolu liediv ako orgrln St6tnej spr6vy na riseku humannej farm6cie
a drogoqich prekurzorov podlia $ 129 ods. 7 zikona d,. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni niektorich z6konov v zneni neskor5ich
predpisov (d'alej len zitkon (. 36212011 Z. z.), informuje na zilHade g 67a zirkona d. 36212011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Septofort Forte Combir pas ord 24x5mgl5 mg
(blis.AUPVDC/PVC/PE/PVDC)

3160A'

D6B0101

drZitel' rozhodnutia o registrfcii lieku: WALMARK a.s.,Oldiichovic e 6. 44,739 61 Tiinec,
eesk6 republika

zastfpenf jeho splnonocnenfm zfstupcom v SR, Regpharm Slovakia, s.r.o., RNDI. Dana
TaZk6, Kocelov a 17, 82108 Bratislava, Slovensk6 republika

Stftny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil drZitel'ovi rozhodnutia o registricii lieku
stiahnut' uvedenri SarZu lieku z trhu, z rirovne distribuinfch spoloCnosti a lekrirni,
Rozhodnutim 1713922. D6vodom stiahnutia predmetnej SarZe lieku z trhu je nesrilad so
Specifikiciou lieku v parametri - obsah lieiiva (benzokain).

Rozdel,ovnik: Mq:;.H:t:i:-:fl*-::"'
DrZiteli registriicie/ Splnomocnen! z snryca drLitel'a regishiicie v SR
DrZitelia povolenia na vellkodistribriciu lieku
Samospr6vne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovensk6 lekimickd komora
Slovensk6 lekrirska komora
Asoci6cia dod6vatel'ov liekov
ADC diselnik
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