S U KL ® STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
SN RS o Ry LEER Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
Evidenéné &islo: 17/4094 Bratislava: 28.7.2017

Cislo spisu: 2922/2017/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako orgén Statnej spravy na useku huménnej farmdcie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zékona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zdkon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zdkona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Ambrobene 6 mg/ml peroralny roztok, sol por 1x100 ml
(fP.PET s davk.systémom a peror.striek.)

kéd SUKL: 5200A

éislo Sarze: 3C509058 3A511042

drzitel’ rozhodnutia o registracii licku: TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Teslova 26,
821 02 Bratislava

ététny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené SarZe lieku z trhu, z Grovne distribu¢nych spolocnosti a lekarni,
Rozhodnutim 17/4093. Dovodom stiahnutia predmetnych Sarzi lieku z trhu je nesilad

so Specifikaciou lieku v parametri — neznima necistota. /

PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik: PharmDr. lvana Pankuchova

it iy . o s s o i e g i istracie liekov
Drzitel registracie/ Splnomocneny zéastupca drZitel'a registracie v SR Tt e dindlo!

Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku
Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR
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Slovenska lekarska komora
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