S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidencné ¢islo: 2023/10570
Cislo spisu: 8468/2023/902 Bratislava, 26.4.2023

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ §titnej spravy na useku humannej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zikona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov informuje o nedostatku v kvalite i¢innej latky

Atropine Sulphate (ucinna latka)

Cislo $arze: 21003347000 (Bulk) 21003347001 (100g) 21003347002 (25g)

21003347003 (1g) 21003347004 (5g)
Drzitel’ povolenia na velkodistribiciu PharmDr. Jozef Valuch, spol.s.r.o., Azalkova 48, 974
liekov: 01 Banské Bystrica

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitePovi povolenia na velkodistribuiciu liekov
stiahnut’ uvedené SarZe ucinnej latky z trhu, z Grovne distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni
Rozhodnutim ¢. 2023/10569 z dévodu nedostatku v kvalite ucinnej latky v parametri
nezname necistoty.

PharmDr. Peter Potucek, PhD., MSc.
riaditel’
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Slovenska lekarska komora
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