S U K L O Statny Gstav pre kontrolu lieéiv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Cislo zaznamu: 2025/7604
Cislo spisu: 2025/10165

Bratislava, 28.03.2025

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ §tatnej spravy na useku humannej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zakona ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. 0 nedostatku v kvalite lieku

Sugammadex Amomed 100 mg/ml injekény roztok,
sol inj 10x2 ml/200 mg (liek.inj.skl.)

kod SUKL 2689E

Cislo sarze: SX2302A

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
(d’alej len drzitel’): Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Vieden, Rakusko

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracie lieku
stiahnut’ uvedenu SarZzu lieku ztrhu, ztrovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni a

zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim ¢&. 2025/7599 z dévodu potencialnej pritomnosti
dastic v injek¢nom roztoku.

Mgr. Roman Dor¢ik
riaditel’
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