STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Eviden¢né ¢&islo: 637/2017 Bratislava: 2.2.2017
Cislo spisu: 441/2017/900

OZNAMENIE o uvolneni lieku na trh

NAZOV LIEKU: Fenistil, gel der 1x50 g (tuba Al)
KOD SUKL: 22897
CSLO SARZE: 1606866 1606865B

Drritelovi rozhodnutia o registricii lieku, ¢ 46/0130/92 - S, spolo¢nosti, GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o., Hvézdova 1734/2¢c, 140 00 Praha 4, CR

zastipeného jeho splnomocnenym zistupcom, GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Slovakia
s.1.0, Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava

ODOVODNENIE

Rozhodnutim SUKL & 16/6459 zo dita 8.11.2016 boli uvedené Sarze lieku Fenistil, gel der 1x50 g
(tuba Al) stiahnuté z trhu.

Dévodom stiahnutia predmetnych Sarzi lieku z trhu bola zmena v registracii - skratenie Casu
pouzitelnosti lieku z 36 mesiacov na 24 mesiacov. Na obale lickov bol uvedeny &as pouZitel'nosti

ktory nebol v stlade so schvilenou zmenou v registracii.

Po odstraneni pri¢iny nedostatku v kvalite Statny ustav pre kontrolu lie¢iv povoluje uvol’nit’
uvedené Sarze lieku do distribicie k vydaju a pouZivaniu,
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riaditel’ka

Rozdel’ovnik:

Drzitelia povolenia na vel’kodistribuciu lieku
Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociéacia dodavatel'ov liekov

Asociacie na ochranu prav pacientov SR
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