KVETNAT ' 82508 BRATISLAVA 26

DATUM: 16.01,2012 NASE &isLo:  212/2012/900 vYBAVUJE: RNDr. Laura Michalova

KOMU: Splnomocneny zéastupca drzitel'a rozhodnutia o registracii v SR:
PharmDr. Martina Pellerov4, ul RoSického 4, 84106 Bratislava

NA VEDOMIE: Urady samospravnych krajov, dvisgribl'ltori: Pharmos, Unipharma, Unimed, Phoenix,
Med-Art , MZ SR, SLek, ADL, SUKL - Kontrolné laboratorium 1-5;

VEC: UVOLINENIE NA TRH

LIEK: OXYPHYLLIN, tbl 50x100mg

DRZITEL Noventis s.r.0., Zlin, Ceska republika

ROZHODNUTIA

O REGISTRACI!:

SARZA: Vsetky Sarze

OPATRENIE Rozhodnutim SUKL 11/7068 zo dita 8.12.2011 bol pozastaveny vydaj lieku

OXYPHYLLIN, tbl 50x100mg do lekarni z dévodu nespravnej informacie
uvedenej v PIL.

Na zaklade ozndmenia drzitel'a registricie bol nedostatok v kvalite
odstraneny.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv preto povoluje uvolnit liek do distribucie
k vydaju a pouzivaniu.
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K/l harnfDr. Jan Mazag
vedudi sluzgbného tradu a riaditel
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