S U K L " STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

I?videnéné ¢islo:17/5717 Bratislava: 27.10.2017
Cislo spisu: 4099/2017/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ $tatnej spravy na useku huménnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor$ich
predpisov (d’alej len zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zdklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

CHOLAGOL, gto por 1x10 ml (fI’.skl.hneda)
kod SUKL: 00699
&islo Sarze: 3B501086 3D503063

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Teva Czech Industries s.r.o0., Ostravskd 29, 747 70
Opava, Komarov, Ceska republika

zastipeného jeho splnomocnenym zastupcom v SR, TEVA Pharmaceuticals Slovakia
s.r.0., PharmDr. Slavomir Strasik, Teslova 26, 821 02 Bratislava

Statny astav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené Sarze lieku z trhu, z arovne distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni
Rozhodnutim 17/5716. Dévodom stiahnutia predmetnych Sarzi lieku z trhu je zmena
v registracii - skratenie ¢asu pouzitel’'nosti lieku z 36 mesiacov na 24 mesiacov.

harmDr. Zuzana Bat’ovéa 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 lekarnickd komora

Slovenska lekérska komora

Asociacia dodavatelov liekov

Asociacie na ochranu prav pacientov SR

ADC ¢iselnik
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