SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

DATUM: 25. 07. 2007 NASE CisLo:  07/10141 VYBAVUJE: RNDr. Viera Varinska

KOMU:

NA VEDOMIE:

VEC:

LIEK:

DRZITEL REG.
ROZHODNUTIA:
VYROBCA:
SARZA:

UPOZORNENIE:

S pozdravom

Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva, Zentiva a.s., Slovenska
republika

MZ SR - odbor liekovej politiky, NL - MV SR, VU 2362, Asociacia dodavatel'ov liekov
a zdravotnickych pomdcok, SUKL - Kontrolné laboratérium 1-5, SUKL - Praha,

Slovenska lekarnicka komora

UPOZORNENIE

TRALGIT kvapky, 10 ml a 96 ml

Zentiva a.s., Slovenska republika

Zentiva a.s., Slovenska republika

2050407 vel'kost’ balenia 96 ml

2060507 vel'kost’ balenia 10 ml

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov lieku TRALGIT kvapky 10 ml pri dvoch
uvedenych Sarziach je nespravne uvedené v bode 2, Balenie 96 ml, text v zatvorke:
na jedno stlacenie pumpicky odkvapne 100 ml, ¢o zodpoveda 10 mg.

Spravne ma byt: na jedno stlacenie pumpicky odkvapne 100 pl co
zodpoveda 10 mg.

Chyba je formalneho charakteru a nemoze v Ziadnom pripade predstavovat’
akékol'vek nebezpecenstvo pre pacienta.

Informujte o tejto tlaCovej chybe vSetky lekarne Vasho spadového. Informacia bude

uverejnena v Spravach o kvalite lieciv 53/2007.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného Uradu a riaditel’

Telefon: +4212 5070 1120 Fax: +4212 5556 0022 Email: varinska@suklsk http://www.sukl.sk/



