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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ $tatnej spravy na iseku humannej farmécie a drogovych
prekurzorov podl'a § 129 ods. 1 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a
o zmene a doplneni niektorych zékonov 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

Omeprazol Mylan 20 mg, cps end 30x20 mg (blis.AI/PA/PVC)
kod SUKL: 06658
Cislo Sarze: ZC17030BA

drzitel’a rozhodnutia o registracii lieku, & 09/0235{1 1-S, Mylan Ireland Limited, Unit 35/36,
Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko

zastiipeného jeho splnomocnenym zastupcom, Mylan sr.0., PharmDr. FrantiSkom
Podivinskym, KaradZi¢ova 10, 821 08 Bratislava.

Statny ustav pre kontrolu lie€iv nariadil drZitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
predmetni $arzu lieku z trhu, z arovne distribuénych spoloénosti Rozhodnutim ¢. R/62/2019.
Dévodom stiahnutia predmetnej 3arze licku z trhu je vysledok mimo Specifikaciu (0OOS)
zisteny pri testoch stability v parametri obsah u¢innej lﬁtlﬁ)ﬁ,l _ ey

PharmDr. Zuzana Bat'ové, PhD.
riaditel’ka

/

Rozdelovnik:

Dritel registracie/ Splnomocneny zéastupca drZitel'a registracie v SR
Dritelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovensk4 lekarnickd komora

Slovensk4 lekarska komora

Asociacia dod4vatelov liekov

ADC ¢iselnik
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