S U K L O Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Cislo zaznamu: 2025/30137
Cislo spisu: SUKL/2025/12589

Bratislava, 10.12.2025

OZNAMENIE

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

Clarithromycin hameln 500 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok,
plc ifc 10x500 mg (liek.inj.skl.)

kod SUKL 6221D

Cislo sarze: 25D685, 24J259, 24F130

drzitel rozhodnutia o registracii lieku: hameln pharma gmbh, Inselstrasse 1,
(d’alej len drzitel’): 317 87 Hameln, Nemecko

Statny tustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
uvedené SarZe lieku z trhu, z Grovne distribu¢nych spoloc¢nosti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni Rozhodnutim ¢. 2025/30133 z dovodu zisteného nedostatku vo vyrobe lieku -
nesulad so spravnou vyrobnou praxou.

PharmDr. Ivana Pankuchova
zastupkyna Statutarneho organu rozpoctovej organizacie

Rozdel’ovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
DrZitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekéarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asocidcia dodavatel'ov liekov

Asociacia na ochranu prav pacientov
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