SUKLOD

DATUM: 18. 08. 2008 NASE ¢isLo: 08/4437 VYBAVUJE: RNDr. Viera Varinska

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

KOMU: Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva, drZitel’ rozhodnutia v SR
Abbot Slovakia s.r.0., Phoenix z.z. a.s., Unipharma Prievidza a.s., MZ SR - odbor
liekovej politiky

NA VEDOMIE: NL - MV SR, VU 2362, Asociacia dodavatel'ov liekov a zdravotnickych pomécok,
SUKL - Kontrolné laboratérium 1-5, SUKL - Praha, Slovenska lekarnicka komora

VEC: UPOZORNENIE

LIEK: AFONILUM SR 125, cps plg 50 x 125 mg
DRZITEL REG.

ROZHODNUTIA:  ABBOTT Laboratories Slovakia s.r.o., Slovenska republika
SARZA: 57001FZA datum exspiracie: 09/2012

UPOZORNENIE: Dria 18. 08. 2008 drZitel' rozhodnutia o registracii lieku a lekaren Dukat oznamili
Statnemu Ustavu pre kontrolu lieciv, Ze na obale lieku AFONILUM SR 125 je
uvedeny nespravny EAN kdd, ktory zodpoveda EAN kddu lieku AFONILUM SR 250.
Drzitel' rozhodnutia o registracii lieku s distribu¢nymi spoloc¢nostami bude pri
zasielkach upozoriovat' na zistenu skutocnost'.
Informujte o tejto tlaCovej chybe vsetky lekarne Vasho spadového tzemia.
Informacia bude uverejnena v Spravach o kvalite lieciv 57/2008.
V sucasnosti drzitel' rozhodnutia o registracii lieku zabezpecuje spravne oznacenie
lieku prisluSnym EAN kédom.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného Uradu a riaditel’
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