S U K L O Statny Gstav pre kontrolu lieéiv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Cislo zaznamu: 2025/10667
Cislo spisu: SUKL/2025/10507

Bratislava, 02.05.2025

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 pomockach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov 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

ATROPIN BBP 0,5 mg/ml, sol inj 10x1 ml/0,5 mg

kod SUKL 00392

¢islo Sarze: 5V5032A

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: BB Pharma a.s., DurychO\{a 101/66,
(d’alej len drzitel’): 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

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 ¢&. 2025/10666 z dovodu zistenia nesuladu so
schvalenou Specifikaciou v parametri obsah tcinnej latky.

PharmDr. Ivana Pankuchova
Zastupkyiia Statutarneho organu rozpoctovej organizacie

Rozdel’ovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
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