S U K L O Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Cislo zaznamu: 2025/9144
Cislo spisu: SUKL/2025/10313

Bratislava, 11.04.2025

OZNAMENIE

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ §tatnej spravy na Gseku 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 zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zakona ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

ELENIUM, thl obd 20x10 mg (blis.P\VC/PVDC/AI)

kod SUKL 40564

Cislo Sarze: 20323, 20122

drzitel rozhodnutia o registracii lieku: Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa”

(d’alej len drzitel): Spotka Akcyjna ul. A. Fleminga 2 03-176 VarSava
Pol'sko

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracie lieku

stiahnut’ uvedenu $arzu lieku z trhu, z irovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a
zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim 2025/9142 z dévodu zistenia nesuladu v Specifikacii
lieku v parametri disolucie.

Mgr. Roman Dor¢ik
riaditel

Rozdelovnik:
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DrZitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asocidcia dodavatel'ov liekov

Asociacia na ochranu prav pacientov

ADC ¢iselnik

Telefon: +421 903 2519 79 e-mail: alert@sukl.sk www.sukl.sk

TL INSP 046 N
8PP INSP-0/5 n Verzia: 05.12.2024



