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

}@Videnéné ¢islo:18/1720 Bratislava: 12.3.2018
Cislo spisu: 3393/2018/900

OZNAMENIE

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

Bondulc 40 mikrogramov/ml, int opo 3x2,5 ml (fI’.PP)
kod SUKL: 9390A
Cislo Sarze: 1TR170416A

dryitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Actavis Group PTC ehf. Reykjavikurvegi 76 - 78,
220 Hafnarfjordur Island

zastipeny jeho splnomocnenym zistupcom v SR, TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.,
PharmDr. Slavomir Strasik, ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava, Slovenska republika

Statny tustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut uvedenu $arzu lieku z trhu, zdrovne distribuénych spolo¢nosti a lekarni
Rozhodnutim 18/1719. Dévodom stiahnutia predmetnej 3arZze lieku z trhu je moZny
vyskyt chybného balenia (netesniace liekovky). Tento nedostatok v kvalite moéZze
spbsobit’ znizenie objemu v liekovke a necitateI'nost’ udajov na vnatornom obale lieku.
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