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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako orgéan §tatnej spravy na useku huménnej farmdcie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zékona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (dalej len zakon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zékona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

STOPANGIN sol ora 1x250 ml (fI’.skl.hneda)

kéd SUKL: 03929
¢islo Sarze: 3A607019 3A602058

drzitel’ rozhodnutia o registracii liecku: Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, Opava-
Komérov, Ceska republika

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom v SR, TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.,
PharmDr. Slavomir Strasik, ROSUM, Bajkalskéa 19B, 821 01 Bratislava

Statny astav pre kontrolu liediv nariadil drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené Sarze lieku z trhu, z drovne distribu¢nych spolocnosti a lekarni,
Rozhodnutim 18/193. Dévodom stiahnutia predmetnych $arzi lieku z trhu je nesulad so
Specifikaciou lieku, klesajica tendencia v parametri — obsah lieciva (hexetidin).
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PharmDr. Zuzana Batova PhD.
riaditel’ka

Rozdel’ovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekéarnicka komora

Slovenska lekéarska komora

Asociacia dodavatelov liekov

Asocidcia na ochranu prav pacientov SR

ADC ¢iselnik
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