JKLO
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

I:ZVidenéné ¢islo: 18/2236 Bratislava: 27.3.2018
Cislo spisu: 3942/2018/900

OZNAMENIE

Statny tGstav pre kontrolu lie¢iv ako orgdn $titnej spravy na tseku huménnej farméacie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zadkona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona €. 362/2011

7. z. o nedostatku v kvalite lieku

INFADOLAN, ung der 1x30 g (tuba Al)
k6d SUKL: 88635

¢islo Sarze: 170571

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239, 530 03
Pardubice, Ceska republika

zastapeny jeho splnomocnenym zastupcom v SR, IQ - MED, a.s., Mgr. Cubomira
Zuzkafova, Bjornsonova 811 05 Bratislava

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedenu Sarzu lieku ztrhu, zidrovne distribuénych spolocnosti, lekarni
a pacientov Rozhodnutim 18/2235. Dovodom stiahnutia predmetnej Sarze lieku z trhu je
pritomnost’ cudzorodej Castice zistena v jednom baleni.

PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdel’ovnik:

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

Samospréavne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociécia dodéavatel'ov liekov

Asociacie na ochranu prav pacientov SR

ADC ¢iselnik
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