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Evidendn6 dislo: 1 811720

eislo spisu : 3393 12018/900

kod SUKL:
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Bratislava: 12.3.2018

OZNAMENIE
Statny fstav pre kontrolu liediv ako org6n St6tnej spr6vy na fseku hum6nnej farm6cie

a drogoqfch prekurzorov podfa g 129 ods. I zdkona (. 36212011 Z. z. o liekoch a

zdrav-otnickyci pomockach a o zmene a doplneni niektorlich zfkonov v zneni neskor5ich

predpisov (d'alej len zSkon (). 36212011 Z. z.), informuje na zttklade $ 67a zitkona C," 36212011

Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Bondulc 40 mikrogramov/ml, int opo 3x2r5 ml (fl'.PP)

9390A

rrRl704164

drZitel, rozhodnutia o registrfcii lieku, Actavis Group PTC ehf. ReykjavikutvegiT6 - 78,

220 Hafnarfi ordur Island
zastripeny jeho splnomocnenym zfstupcom v SR, TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o',
pharmDr. Slavomir Stralik, ROSUM, Bajkalsk6 19B, 821 01 Bratislava, Slovensk6 republika

Stltny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil drZitel'ovi rozhodnutia o registricii lieku

stiahnut, uvedenri SarZu lieku z trhu, zrirovne distribudnych spoloinosti a lekfrni
Rozhodnutim 1811719. D6vodom stiahnutia predmetnej Sarie lieku z trhu je moZnf

vyskyt chybn6ho balenia (netesniace liekovky). Tento nedostatok v kvalite m6ie

,paronit, znti,enie objemu v liekovke a ns[i121el'nost'fdaiov na vnftornom obale lieku.

rtaoltel'Ka

Rozdel'ovnik:
DrZitef registr6cie/ Splnomocneny zdstupca drLitela registr6cie v SR

DrLiteha p ovolenia na vel'kodi stribirciu lieku
Samospr6vne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovensk6 lek6rnick6 komora
Slovensk6 lek6rska komora
Asoci6cia dod6vatel'ov liekov
Asocidcie na ochranu pr6v pacientov SR
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