:
S U K L ; STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidenéné ¢islo:17/3178 Bratislava: 14.6.2017
Cislo spisu: 2385/2017/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ 3tatnej sprdvy na useku huménnej farmdacie
a drogovych prekurzorov podfa § 129 ods. 1 zékona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zakon ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zékona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite licku

LOMEXIN 2 %,crm vag 1x78 g (tuba Al+aplikator)

kéd SUKL: 76547
¢islo Sarze: FA6E03

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.,
Via Matteo Civitali 1, 201 48 Miléno, Taliansko

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, Mgr. Lubomira Zuzkacova, 1Q- MED, as.,
Bjornsonova 8, 811 05 Bratislava

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedenu SarZzu lieku z trhu, z drovne distribu¢nych spolocnosti a lekarni,
Rozhodnutim17/3177. Dévodom stiahnutia predmetnej SarZe lieku z trhu je nesualad
s registraénou dokumenticiou. Udaje na obale a v pisomnej informacii pre pouZivatela
humadinneho lieku sa v ¢eskom jazyku.

PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdel’ovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje
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