S U K L : STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidencné ¢islo: 22/20373
Cislo spisu: 6517/2022/930 Bratislava, 25.7.2022

OZNAMENIE

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,,Statny ustav®) ako organ $tatnej spravy na tseku
humannej farmécie a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o
lickoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,,zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona €.
362/2011 Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

ELENIUM, tbl obd 20x10 mg (blis.PVC/Al)

kod SUKL 40564

Cislo sarze: 31120, 41120

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne "Polfa"
(d’alej len drzitel): Spotka Akcyjna, ul. A. Fleminga 2, 03-176

Warszawa, Pol'sko

Statny tustav nariadil drZitePovi rozhodnutia o registricii lieku stiahnut’ uvedené $arZe
licku ELENIUM, tbl obd 20x10 mg (blis.PVC/Al) z trhu, z turovne distribu¢nych
spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim ¢. R/848/2022, z dovodu
nesuladu so Specifikaciou v parametri — uvol’iovanie ucinnej latky.

PharmDr. Peter Potucek, PhD., MSc.
riaditel
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