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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako orgén $tatnej spravy na tseku huménnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona ¢. 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 zéklade § 67a zakona ¢. 362/2011
7. z. o nedostatku v kvalite lieku

AMBROBENE retard 75 mg cps plg 20x75 mg (blis.PVC/Al)

kéd SUKL: 94917
&islo Sarve: T12546H T16758C S19273

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079
Ulm, Nemecko

zastiupeny jeho splnomocnenym zastupcom v SR, TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.,
PharmDr. Slavomir Strasik, ROSUM, Bajkalskd 19B, 821 01 Bratislava, Slovenska republika

Statny tstav pre kontrolu lieciv nariadil drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené Sarze lieku z trhu, z tirovne distribu¢nych spoloénosti a lekarni,
Rozhodnutim18/23. Dovodom stiahnutia predmetnych S$arZzi lieku z trhu je nestlad so
specifikaciou lieku v parametri - rozpustnost’.

PharmDr. Zuzana Batové PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenské lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia doddvatel'ov liekov

Asocidcie na ochranu prav pacientov SR

ADC ¢iselnik
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