STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidenéné ¢islo:15/6952 Bratislava: 30.11.2015
Cislo spisu: 880/2015/900

OZNAMENIE o uvolneni lieku na trh

NAZOV LIEKU: KALIUM CHLORATUM BIOMEDICA
tbl ent 100x500 mg (blis.PYC/AI)

KOD SUKL: 25553
CSLO SARZE/EXP: 249715 exp. 05/2018
DRZITEL REGISTRACIE: BIOMEDICA, spol. s 1. 0., ul. Pekatska 8, 155 00 Praha 5, CR

SPLNOMOCNENY ZASTUPCAV SR: TRANSMEDIC SLOVAKIA, s.t.0.
Ing. Lenka Kukolikova, ul. Lazovna 68, 974 01 Banska Bystrica

ODOVODNENIE

Rozhodnutim SUKL & 5259/2015 zo diia 9.9.2015 bol pozastaveny vydaj lieku Kalium
Chloratum Biomedica, tbl ent 100x500mg (blis. PVC/AL), Sarza & 249715 zdovodu
nestladu s registracnou dokumentéciou — Gidaje na vonkajSom obale boli v ¢eskom jazyku.

Po odstraneni pri¢iny nedostatku v kvalite, prebaleni predmetnej arze do obalov sidajmi
v slovenskom jazyku, Statny ustav pre kontrolu lie¢iv povoluje uvolnit uvedent 3arzu lieku
do distribucie k vydaju a pouzivaniu.
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