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STATNY USTAV FRE KONTROLU LIECKY Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

]@videuéné ¢islo: 19/4523 Bratislava: 11.07.2019
Cislo spisu: 3681/2019/900

OZNAMENIE

Statny dstav pre kontrolu liegiv ako organ Statnej spravy na dseku huménnej farmécie
a drogovych prekurzorov podl'a § 129 ods. 1 zékona &. 362/2011 Z. z. 0 liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskordich predpisov (dalej len
zékon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zdklade § 67a zdkona &. 362/2011 Z. Z. o nedostatku v
kvalite lieku

Adrenalin Bradex 1 mg/ml injekény roztok, sol inj 10x1 ml
(amp.skl.jantirova)

kéd SUKL: 5363C
&islo Zarve: 1802389

drZitePa rozhodnutia o registricii lieku, & 78/0300/1 7-8, spolo¢nost BRADEX S.A., Grécko, .
Pharmaceutical Products, 27 Asklipiou str, 14568 Krioneri, Grécko

zastipenc¢ho jehe splnomocnenym zastupcom: Katefina Ravéukovd, CZ Pharma $.1.0.,
Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy.

§tétny tstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitePovi rozhodnatia o registracii lieka stiahnut’
predmetnii $arZu licku z trhu, z Grovne distribu¢nych spolotnosti, lekdrni a zdravotnickych
zariadeni, Rozhodnutim & R/184/2019. Dévodom stiahnutia predmetnej SarZe lieku z trhu
je nesulad so ¥pecifikdciou v parametri farba injekéného roztoku.

PharmDr. Zuzana Batov4, PhD.
riaditePka

RozdePovnik:

DrZitel registracie/ Splnomocneny zistupca dr¥itel'a registracie v SR

Drzitelia povolenia na velkodistribtciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Siovensk4 lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asocidcia dodévatel'ov liekov

ADC ¢&iselnik
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