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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,,Statny Gstav®) ako organ §tatnej spravy na useku
humannej farmacie a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zédkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (dalej len ,,zdkon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona €. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infuzny roztok, sol inf 20x80 ml/240 mg

(fr. LDPE)
kod SUKL: 80181
Cisla Sarzi: 21426402, 22037416
drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1,
(dalej len drzitel): 34212 Melsungen, Nemecko

Statny ustav nariadil drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’ uvedené Sarze lieku
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infuzny roztok, sol inf 20x80 ml/240 mg (f. LDPE) z trhu, z
urovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni, Rozhodnutim ¢&.
2023/18933 z dévodu zistenej pritomnosti necistoty suvisiacej s vyrobnym procesom.

PharmDr. Peter Potucek PhD., MSc.
riaditel
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