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KVETNA1 (. 82508 BRATISLAVA 26

DATUM: 09.06.2011  NASECisLo: _11/3296 VYBAVUJE: _RNDr. Laura Michalova

KOMU:

Splnomocneny zastupca drZitel'a rozhodnutia o registracii v SR - Teva
Pharmaceuticals , Teslova 26, Bratislava;

NA VEDOMIE: Urady samospravnych krajov , distribatori: Phoenix, Med-Art, Unipharma, Unimed,
Pharmos, Farmakol, Inforama, Transmedjc, Martec Medical
MZ SR, SLek, ADL, SUKL- Praha, SUKL - Kontrolné laboratérium 1-5,
SUKL - Praha;

VEC: UVOINENIE NA TRH

LIEK: JOX, aer ora 1x30ml

DRZITEL.

ROZHODNUTIA

O REGISTRACII: IVAX Pharmaceuticals, s.r.o., Ceska republika

SARZA: 34910067  exp. 10/2013

OPATRENIE

Rozhodnutim SUKL &.10/5537 zo diia 13. 10.2010 bol lieck JOX, aer ora
1x30ml, &. arze: 3A910067, exp. 10/2013 stiahnuty z trhu z dovodu
nedostatku v kvalite - netesniaci uzaver priméarneho obalu.

Na zéklade oznamenia splnomocneného zastupcu drzitel'a rozhodnutia

o registracii Teva Pharmaceuticals, Teslova 26, Bratislava, Slovenska republika,
bol nedostatok v kvalite odstraneny.

Statny ustav pre kontrolu liegiv preto povol'uje uvolnit' uvedenu Sarzu lieku
do distribucie k vydaju a pouzivaniu.

Statny dstav pre kontrolu liegiv
Kvetna 11
825 08 Bratislava 26
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PharmDry Jan Mazag
veduci sluzobného uradu a riaditel’
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