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Evidenéné ¢&islo: 19/5684 Bratislava: 19.09.2019
Cislo spisu: 4653/2019/930

OZNAMENIE

Statny Ustav pre kontrolu lieiv ako orgn 3tatnej spravy na tseku humannej farmécie
a drogovych prekurzorov podl'a § 129 ods. 1 zdkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
zakon ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o nedostatku v
kvalite lieku

RANISAN 75 mg, tbl flm 10x75 mg (blis.Al/Al)

kod SUKL: 58292
Cislo Sarze: vSetky Sarze

drzitel’a rozhodnutia 0 registracii lieku, ¢. 09/0227/04-S. PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska
377/1, Michle, Praha 4, Ceska republika

zastipeného jeho splnomocnenym zastupcom PRO.MED.CS Praha a.s Annou Hanzelikovou.
Tel¢ska 377/1, Praha 4 Michle, Ceska republika

gtétny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
pozastavit’ vydaj vSetkych Sarzi lieku rozhodnutim ¢. R/290/2019. Dovodom pozastavenia
vydaja vSetkych $arzi lieku je nedostatok v kvalite — pritomnost’ nedeklarovanej necistoty.

PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
riaditel’ka
Rozdelovnik:
Phar mpDy i

Drzitel registracie/ Splnomocneny zéstupca drzitel'a registracie v SR Vedlicy s_e.kcf i Cho
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku 7 Pegistracie I;‘eko: :
Samospravne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovenska lekarnicka komora
Slovenska lekarska komora
Asociacia dodavatel'ov liekov
ADC ¢iselnik
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