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

Evidenéné €islo:17/4368 Bratislava: 14.8.2017
Cislo spisu: 3095/2017/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako orgdn Statnej spravy na useku humannej farmacie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomédckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zdkon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zdklade § 67a zékona ¢&. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Vitaros 3 mg/g krém, crm 4x100 mg (aplikator AccuDose)

kéd SUKL: 6515B
&islo Sarze: 6H02 G6HO02A

drzite’ rozhodnutia o registracii lieku: Recordati Ireland Limited, Raheens East,
Ringaskiddy Co. Cork, frsko

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, IQ-MED, a.s., Mgr. Cubomira Zuzkacova
Bjornsonova 8, 811 05 Bratislava

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitel'ovi rozhodnutia o registricii lieku
stiahnut’ uvedené SarZe lieku z trhu, z Grovne distribu¢nych spolocnosti a lekarni,
Rozhodnutim17/4367. Dovodom stiahnutia predmetnych Sarzi lieku z trhu je nesilad so
Specifikaciou lieku v parametri - obsah lieiva (Alprost

PharmDr. Zuzana Bat’ova P
riaditel’ka

Rozdel’ovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

ADC c¢iselnik
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