JKLO
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidencné ¢islo: 20/10699
Cislo spisu: 6676/2020/930 Bratislava: 17. 12. 2020

OZNAMENIE

Statny tGstav pre kontrolu lie¢iv (d’alej len ,.§tatny ustav®) ako organ §tatnej spravy na tseku
humannej farmacie a drogovych prekurzorov podl'a § 129 ods. 1 zékona €. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,zdkona €. 362/2011 Z. z.*), informuje na zéklade § 67a zadkona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Acnatac 10 mg/g+0,25 mg/g gél, gel 1x30 g (tuba Al)

kod SUKL 8009A

¢islo sarze: D2001978

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Mylan IRE Healthcare Limited, Unit 35/36,

(dalej len ,,drzitel): Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate,
Dublin, Irsko

Statny tstav nariadil drZitePovi stiahnut’ uvedenii $arzu lieku z trhu, z irovne distribu¢nych
spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim ¢. 413/2020 z dovodu nesiladu
s registratnou dokumentaciou — na trh v Slovenskej republike boli uvedené ¢eské balenia.

PharmDr. Zuzana Bat’'ova PhD.
riaditel’ka

Rozdel’ovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenské lekarnicka komora

Slovenska lekéarska komora

Asociacia dodéavatelov liekov

Asociacia na ochranu prav pacientov

ADC C¢iselnik

Telefon: +421-903 251 979 Fax: +421 2 55 56 00 22 Email: alertl@sukl.sk Internet: www.sukl.sk





