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S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidenéné Cislo:19/5681 Bratislava: 19.09.2019
Cislo spisu: 4653/2019/900

OZNAMENIE

Statny tstav pre kontrolu liediv ako organ Statnej spravy na useku humannej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov 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

ARNETIN injekcie, sol inj 5x2 ml/50 mg (amp.skl.)
kod SUKL: 55423
¢islo Sarze: vSetky Sarze

drzitea rozhodnutia o registracii lieku, & 09/0270/02-S. MEDOCHEMIE Ltd., 1-10
Constantinoupoleos Str., 3011 Limassol, Cyprus

zastapeného jeho splnomocnenym ziastupcom, Medochemie Ltd. 0.z.z.0., Ing. Eva Mataskova,
Na Kopci 27, 811 02 Bratislava, Slovakia.

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
vietky Sarze lieku z trhu, zirovne distribuénych spoloénosti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni Rozhodnutim &. R/288/2019. Dévodom stiahnutia vietkych Sarzi lieku z trhu je
nedostatok v kvalite — pritomnost’ nedeklarovanej necistoty v i¢innej latke.

PharmDr. Zuzana Bat’ova, PhD.
riaditel’ka
Pharmbpr. Ivana

: Panky :
Rozdel’ovnik: vedlca sekcje reg chova

istracie liekoy

Drzitel registracie/ Splnomocneny zéstupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

ADC c¢iselnik
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