STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

I?videnéné ¢islo: 18/1209 Bratislava: 23.2.2018
Cislo spisu: 2990/2018/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ $tatnej spravy na useku huménnej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zékona & 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len zakon C. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zékona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Zoledronat STADA, con inf 1x5 ml/4 mg (liek.inj.plast.)
kod SUKL: 2361A
¢islo Sarze: PO0984 PP1440 PQO0776 PQ1135

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118
Bad Vilbel, Nemecko

zastapeny jeho splnomocnenym zastupcom v SR, REGpharm Slovakia s.r.o., RNDr. Dana
Tazka, Radvanska 4, 811 01 Bratislava

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut' uvedené ¥arze lieku z trhu, z drovne distribuénych spole¢nosti, lekirni a
zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim 18/1208. Dovodom stiahnutia predmetnych
%arzi lieku z trhu je nesilad so Specifikaciou liecku v parametri — pribuzné latky
(necistoty). =
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PharniDr. Zuzana Bat'ova PhD.
riaditel’ka

Rozdel’ovnik:

Dritel registracie/ Splnomocneny zéstupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenské lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

Asociacie na ochranu prav pacientov SR
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