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Bratislava. 24.1.2019

OZNAMENIE
St6tny ristav pre kontrolu liediv ako org6n St6tnej spriivy na fseku hum6nnej farm6cie
a drogovych prekurzorov podfa $ 129 ods. I zitkona (. 36212011 Z" z. o liekoch a
zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni niektorjch z6konov v zneni neskorsich
predpisov (d alej len z6kon d. 36212011 Z. z.), informuje na zitklade g 67a zikona (,. 36212011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

OLYNTH HA 0,1 oh,aer nao lxl0 ml (liek.HDPE)

36097rod sur<r:

dislo SarZe: F144450A F,144460A

drZitel' rozhodnutia. o registrricii lieku: McNeil Healthcare (Ireland) Limited Airton Road,
Tallaght. Dublin 24. Irsko
zastripeny jeho splnomocnenym zdstupcom v SR: Johnson&Johnson, s. r. o., Zuzana Snfuc
Pisaiikov6, ul. KaradZi(,ova 12,821 08 Bratislava

Stitny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil drZitel'ovi rozhodnutia o registrricii lieku
stiahnut' uveden6 SarZe lieku z trhu, z frovne distribuinych spoloinosti, lekfrnf
a pacientov Rozhodnutim R.llll2Dlg. Ddvodom stiahnutia predmetnfch SarZi lieku
z trhu je riziko mikrobidlnej kontamindcie.

PharmDr. Zuzana Bafovi PhD.
riaditel'ka

Rozdel'ovnfk:
DrLitel registr6cie/ Splnomocnenj z6stupca drLitela registr6cie v SR
DrLiteha povolenia na vel'kodistribfciu lieku
Samospr6vne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
S lovensk6 lek6rnick6 komora
Slovensk6 lekarska komora
Asoci6cia dod6vatel'ov liekov
Asoci6cie na ochranu pr6v pacientov SR
ADC diselnik
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