kit O
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEGIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidencné ¢islo: 18/643 Bratislava: 1.2.2018
Cislo spisu: 2606/2018/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ Statnej spravy na useku humannej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o lickoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len zékon ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zadkona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Beloderm lotion, liq der 1x50 ml/25mg (fI’.PE)

kéd SUKL: 02284

¢islo Sarze: 28206087

drZitel' rozhodnutia o registracii lieku: Belupo, s.r.o., ul. Cukrova 14, 811 08 Bratislava

§tétny ustav pre kontrolu liediv nariadil drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedenu Sarzu lieku z trhu, z drovne distribuénych spolo¢nosti a lekarni,

Rozhodnutim 18/642. Dévodom stiahnutia predmetnej Sarze lieku z trhu je nesilad so
Specifikaciou lieku v parametri - pH.
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PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Z

Rozdel’ovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenské lekarska komora

Asociécia dodavatel'ov liekov

Asocidcie na ochranu prav pacientov SR

ADC ¢iselnik

Telefén: +421 -903 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk



